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第１章  問題の設定  
第１節  研究背景と問題意識  
 近年，国民医療費の高騰は目覚ましく，2014 年度に総額が 40 兆円に達し，
2016 年度にはおよそ 42 兆円となった．同年の国民総生産（GDP）がおよそ 539
兆円で，国民所得がおよそ 392 兆円であることから，国民医療費の占める割合
はそれぞれ 7.8％と 10.8％になる 1．そして， 2015 年に国内の医療用医薬品   
（以降，医薬品）の売上規模は 10 兆円の大台を超え，10 兆 5,979 億円となっ
ていることより 2，国民総生産と国民医療費に占める医薬品市場の割合はそれぞ
れおよそ 2％と 25％に達する．これらデータを過去と比較すると，例えば 2000
年度の国民総生産に占める国民医療費の割合が 5.7％ 3であったことより，   
国民医療費比率が年々高まっていることがわかる．さらに，オプジーボ Ⓡ   
（ニボルマブ）やキイトルーダⓇ（ペムブロリズマブ）といった癌免疫療法剤や，
ハーボニーⓇ（レジパスビル /ソホスブビル）やゾバルディⓇ（ソホスブビル）に
代表される C 型肝炎治療薬の登場によって，多くの対象疾患患者が恩恵を   
受けたが，これら薬剤の価格は極めて高く 4，この状況については業界誌だけに
留まらず，一般紙でも多くの議論が交わされている．さらにハーボニー Ⓡに  
ついては，認可を受けた保険薬局で偽薬が流通する事件 5も起きており，もはや
社会問題といっても過言ではない．新薬の研究開発は人類にとっては不可欠   
であり，そのためのインセンティブとしてある程度の高額な薬価の付与も   
不可欠である．しかし，支払い可能な医療費には限界があるため，政府として
は医療費の配分方法にメリハリをつける必要もある．そして，この上昇する   
国民医療費の抑制政策の一環として，政府はジェネリック医薬品（以降，    
ジェネリック）の本格的な使用促進政策を開始した．なかでも 2008 年の   
診療報酬改定より始まったジェネリックを処方する保険医療機関や保険薬局   
                                                   
1 e-STAT website による．https:/ /www.e-stat.go.jp/（ 2018/9/10）  
2 朝日新聞デジタル website「昨年の国内の医薬品市場は 10 兆 5 千億円  前年比 1％減」
による． https://www.asahi.com/articles/ASL3134VFL31ULBJ002.html（ 2018/9/30）  
3 2000 年度の国民総生産と国民医療費である 386 兆円と 30.1 兆円より算出した．  
4  ミクス「 2016 年度製品別国内売上高」『ミクス増刊号 (2017)』 (pp.46-47)によると，    
これら製品の売上は以下の通りであった．オプジーボⓇ 1,039 億円，キイトルーダⓇ 非開
示，ハーボニーⓇ 2,960 億円とゾバルディⓇ 977 億円．  
5 厚生労働省 website「C 型肝炎治療薬「ハーボニーⓇ配合錠（第 4 報）」の偽造品につい
















撤退を図っている．つまり， 2008 年より始まった診療報酬改定における    
医療現場へのインセンティブの付与や「 2010 年問題」によって，確かに    









業態 親企業 ジェネリック取扱い企業 獲得方法 業態 親企業 ジェネリック取扱い企業 獲得方法
キョーリン製薬 キョーリンリメディオ 買収 テバ 武田テバファーマ 買収
日本化薬 自社 マイラン ファイザー 提携
興和創薬 自社 共和薬品 買収
第一三共 第一三共エスファ 設立 共和クリティケア 買収
武田薬品 武田テバ薬品 買収 ザイダス ザイダスファーマ 買収
田辺三菱製薬 田辺製薬販売 設立 永信藥品工業 ケミックス 買収
自社 原薬輸入代理店 コーア商事 コーアイセイ 買収
持田製薬販売 設立 医療機器 富士フイルム 富士フイルムファーマ 設立
自社 日本ジェネリック 設立
日医工サノフィ 設立 長生堂製薬 買収





















第２節  研究対象とする産業の現状とリサーチクエスチョン  
2011～ 2017 年度のジェネリック売上ランクを見ると，まずジェネリック   
トップ 3 といわれる，沢井製薬，日医工，東和薬品はさらなる拡大を続けて   
いる．そして，水をあけた 4 位以下には，いわゆるジェネリック企業だけでは
なく，第一三共エスファ，エルメッドエーザイ，そしてキョーリンリメディオ
6といった先発品企業傘下のジェネリック取り扱い企業（以降，先発系企業）   
がランクインし，さらに保険薬局大手の日本調剤が 2006 年に設立した日本  
ジェネリックもランクインしている（表  3）．そして，新規参入企業の一部が   
大きく躍進するなか，ジェネリック企業では，小林化工と共和薬品 7のみが  
ランクアップしている．このような現況の市場動向について，本稿は以下の   
点に着目した．すなわち，①ジェネリック企業である小林化工，②先発系企業
である第一三共エスファ，そして③保険薬局における垂直統合型企業である   
日本ジェネリックが躍進を遂げている．つまり，ある特定のバックグランドを
有する企業のみが競争優位の源泉を獲得しているのではなく，それぞれの    
バックグランドにおいて，競争優位の源泉を獲得している企業が存在している
                                                   
6 キョーリンリメディオの前身はジェネリック企業である東洋ファルマーである．  
7 共和薬品は 2016 年度から 2017 年度にかけて，およそ 110 億円の売上増があった．     
塩野義製薬 PR「共和薬品工業への 21 製品の販売移管及び製造販売承認の承継について」
















メバロチン 1,751 1,107 2003年7月 24
アムロジン/ノルバスク 2,095 2,095 2008年7月 35
アリセプト 1,083 1,055 2011年11月 29
ディオバン（単剤） 1,400 943 2014年6月 32
ブロプレス（単剤） 1,380 896 2014年9月 34




のである．次に，これら三つの企業について，上位にランクインする同様の   
形態の企業と比較すると，いくつかの特記すべき点が明確化される．まず，   





エルメッドエーザイは 2019 年に日医工の完全子会社になる 8．また，ランク表
には掲載されていないが， 2017 年にはおよそ 140 億円 9の売上があった田辺    
製薬販売がニプロに売却された．興和創薬に至っては， 2008 年に世界最大の   
ジェネリック企業であるイスラエルのテバ社と合弁会社（興和テバ）を設立   
したが 2011 年に解消した．その後，自社のラインナップとして，再度ジェネ
リックの取り扱いを開始したが，2017 年に日本ケミファの関連会社である日本
薬工にそれらジェネリック事業を売却している．すなわち，すべての先発系   
企業が順調にジェネリックビジネスを運営しているわけではない．そして，   
③保険薬局チェーンの上位 10 社のうち，2018 年に 8 位のメディカルシステム
ネットワークがフェルゼンファーマを設立し，製薬企業を傘下に持つ医薬品卸
であるスズケンや東邦 HD が保険薬局を積極的に買収したことにより，保険   
薬局チェーンの上位 10 社中 5 社が垂直統合型のジェネリック企業をグループ
内に有している状況となっている．  





SCM： Supply Chain Management）といった現有資源の有効活用の視点を   
中心に同様の形態の企業と比較した．②先発系企業である第一三共エスファ   
                                                   
8 日刊薬業配信記事（ 2018/11/12）「日医工，新株予約権大量行使で 30 億円調達エルメッ
ド買収資金」による．  
9  ア ズ ク ル ー 「 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 企 業 ・ 製 造 販 売 企 業 ラ ン キ ン グ （ 2017 年 度 ）」     





型企業である日本ジェネリックについては，垂直統合がもたらす競争優位と   
なる因子の探求を行った．なお，近年ジェネリック業界においては，積極的な
戦略的提携が実施されているため，これら三つの異なる形態の企業間における






表  3 2011～17 年度におけるジェネリックの企業別売上ランク  
 





                                                   
10 アズクルー『月刊ジェネリック』が毎年 8 月号で実施する特集記事「ジェネリック医薬
品企業・製造販売企業ランキング」において， 7 年中 5 年以上のデータが記載されていた
企業のうち， 2017 年度に売上高 100 億円以上の企業のみを抜粋した．  
企業名 企業形態 2011Y 2012Y 2013Y 2014Y 2015Y 2016Y 2017Y 2011Y 2012Y 2013Y 2014Y 2015Y 2016Y 2017Y
沢井製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 1 2 2 2 2 2 1 63,853 67,603 80,502 89,823 105,454 123,492 168,070
日医工 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 2 1 1 1 1 1 2 62,906 77,741 93,926 102,908 127,021 143,513 164,720
東和薬品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 3 3 3 3 3 3 3 46,145 48,719 55,241 61,351 71,470 82,115 93,430
第一三共エスファ 先発系 18 14 14 13 4 1,110 12,500 14,900 18,500 43,110
小林化工 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 9 9 7 4 4 4 5 15,300 15,300 22,900 36,200 38,400 41,200 42,700
ダイト ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 5 5 5 6 5 6 25,225 27,151 28,956 31,196 36,370 39,880
日本ジェネリック 垂直統合 14 14 14 7 7 7 7,579 8,133 11,196 27,550 32,598 38,070
富士製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 7 7 8 8 6 8 8 19,698 21,624 21,520 25,174 29,215 31,680 35,390
日本ケミファ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 4 4 4 5 5 6 9 27,361 28,513 31,944 31,893 35,118 35,602 35,330
共和薬品工業 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 11 11 11 12 11 14 10 11,530 12,260 13,920 15,920 18,300 18,300 29,160
エルメッドエーザイ 先発系 13 9 9 9 11 13,700 23,400 26,900 28,500 27,800
シオノケミカル ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 6 6 6 7 8 10 12 22,800 25,300 27,200 29,300 27,400 27,300 26,300
高田製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 8 8 9 10 10 11 13 16,100 17,100 18,200 20,900 20,400 22,500 26,100
キョーリンリメディオ 先発系 12 13 15 15 12 16 14 10,286 9,623 10,374 12,365 16,424 15,850 23,740
大原薬品工業 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 10 10 12 13 15 15 12,556 12,350 13,901 14,603 18,062 19,720
日新製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 13 12 10 11 13 12 16 9,748 12,134 14,548 16,120 15,400 19,400 18,970
全星薬品工業 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 15 16 17 15 17 17 0 7,750 8,910 9,863 12,029 12,739 15,910




表  4 表  3 のうちジェネリック企業のみをピックアップしたランク  
 
（出所：月刊ジェネリック特集記事を参考に著者が作成 11）  
 
表  5 直近 5 年間の売上上昇率ランク（2012 年 /2017 年）  
 






                                                   
11 脚注 10 に同じ．  
12 脚注 10 に同じ．  
企業名 2011Y 2012Y 2013Y 2014Y 2015Y 2016Y 2017Y 2011Y 2012Y 2013Y 2014Y 2015Y 2016Y 2017Y
沢井製薬 1 2 2 2 2 2 1 63,853 67,603 80,502 89,823 105,454 123,492 168,070
日医工 2 1 1 1 1 1 2 62,906 77,741 93,926 102,908 127,021 143,513 164,720
東和薬品 3 3 3 3 3 3 3 46,145 48,719 55,241 61,351 71,470 82,115 93,430
小林化工 9 9 7 4 4 4 4 15,300 15,300 22,900 36,200 38,400 41,200 42,700
ダイト 5 5 5 6 5 5 25,225 27,151 28,956 31,196 36,370 39,880
富士製薬 7 7 8 8 6 7 6 19,698 21,624 21,520 25,174 29,215 31,680 35,390
日本ケミファ 4 4 4 5 5 6 7 27,361 28,513 31,944 31,893 35,118 35,602 35,330
共和薬品工業 11 11 11 11 9 11 8 11,530 12,260 13,920 15,920 18,300 18,300 29,160
シオノケミカル 6 6 6 7 7 8 9 22,800 25,300 27,200 29,300 27,400 27,300 26,300
高田製薬 8 8 9 9 8 9 10 16,100 17,100 18,200 20,900 20,400 22,500 26,100
大原薬品工業 10 10 12 12 12 11 12,556 12,350 13,901 14,603 18,062 19,720
日新製薬 12 12 10 10 10 10 12 9,748 12,134 14,548 16,120 15,400 19,400 18,970
全星薬品工業 13 13 14 11 13 13 0 7,750 8,910 9,863 12,029 12,739 15,910
辰巳化学 13 14 14 13 12 14 14 7,500 7,500 8,000 10,100 10,000 10,000 10,000
売上高順位 売上高（百万円）

















1 日本ジェネリック 垂直統合 7,579 8,133 11,196 27,550 32,598 38,070 107.3% 137.7% 118.3% 116.8% 120.0% 468.1%
2 小林化工 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 15,300 15,300 22,900 36,200 38,400 41,200 42,700 100.0% 149.7% 158.1% 106.1% 107.3% 103.6% 120.8% 279.1%




先発系 10,286 9,623 10,374 12,365 16,424 15,850 23,740 93.6% 107.8% 119.2% 132.8% 96.5% 149.8% 116.6% 246.7%
5 共和薬品工業 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 11,530 12,260 13,920 15,920 18,300 18,300 29,160 106.3% 113.5% 114.4% 114.9% 100.0% 159.3% 118.1% 237.8%
6 日医工 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 62,906 77,741 93,926 102,908 127,021 143,513 164,720 123.6% 120.8% 109.6% 123.4% 113.0% 114.8% 117.5% 211.9%
7 全星薬品工業 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 7,750 8,910 9,863 12,029 12,739 15,910 115.0% 110.7% 122.0% 105.9% 124.9% 115.7% 205.3%
8 東和薬品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 46,145 48,719 55,241 61,351 71,470 82,115 93,430 105.6% 113.4% 111.1% 116.5% 114.9% 113.8% 112.5% 191.8%
9 富士製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 19,698 21,624 21,520 25,174 29,215 31,680 35,390 109.8% 99.5% 117.0% 116.1% 108.4% 111.7% 110.4% 163.7%
10 大原薬品工業 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 12,556 12,350 13,901 14,603 18,062 19,720 98.4% 112.6% 105.0% 109.2% 106.3% 159.7%
11 日新製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 9,748 12,134 14,548 16,120 15,400 19,400 18,970 124.5% 119.9% 110.8% 95.5% 126.0% 97.8% 112.4% 156.3%
12 高田製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 16,100 17,100 18,200 20,900 20,400 22,500 26,100 106.2% 106.4% 114.8% 97.6% 110.3% 116.0% 108.6% 152.6%
13 ダイト ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 25,225 27,151 28,956 31,196 36,370 39,880 107.6% 106.6% 107.7% 109.7% 107.9% 146.9%
14 辰巳化学 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 7,500 7,500 8,000 10,100 10,000 10,000 10,000 100.0% 106.7% 126.3% 99.0% 100.0% 100.0% 105.3% 133.3%
15 日本ケミファ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 27,361 28,513 31,944 31,893 35,118 35,602 35,330 104.2% 112.0% 99.8% 110.1% 101.4% 99.2% 104.5% 123.9%
16 シオノケミカル ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 22,800 25,300 27,200 29,300 27,400 27,300 26,300 111.0% 107.5% 107.7% 93.5% 99.6% 96.3% 102.6% 104.0%
参考 第一三共エスファ 先発系 1,110 12,500 14,900 18,500 43,110 1126.1% 119.2% 124.2% 233.0% 400.6% -





図  1 本研究の概要  
（出所：著者による作成）  
 
第３節  研究方法  
第１項  事例研究の対象企業と選定理由  
 本稿の調査対象は，ジェネリック業界の専門誌である アズクルー社 の    
『月刊ジェネリック』が，毎年 8 月号で特集する「ジェネリック医薬品企業・
製造販売企業ランキング」の 2011～2017 年度における 7 年間のランクキング
において，5 年間以上のデータが記載されている企業のうち，2017 年度の売上





次に，事例研究において，ジェネリック企業として小林化工，先発系企業     
として第一三共エスファ，そして垂直統合型企業として日本ジェネリックを   
                                                   




中心的な対象とし，これら企業の競争優位の源泉を探求するために，同様な    
企業形態のジェネリック取り扱い企業も調査の対象とした．  
 
第２項  データの取得方法  
 本稿におけるデータの取得は，厚生労働省による開示資料，日本ジェネリッ
ク製薬協会（以降， JGA： Japan Generic Medicines Association）などの   
関連団体の開示資料，製薬業界関連雑誌および日刊紙，対象企業の website や
アニュアルレポート，対象製品の添付文書・インタビューフォーム，そして     
保険薬事典などの公知資料を用いた．  
また，医薬品業界における売上データは，専門のデータ管理企業 14が厳重な





企業（ファイザー，GSK など）の製品については掲載されていなかった．  
 
第３項  用語の定義と用語の使い分け  








の製造・開発・販売等を中心的に行ってきた企業を「ジェネリック企業」と    
定義した．  
                                                   
14 IQVIA 社（旧 IMS 社）が日本市場を含め，全世界の医療用医薬品のデータを管理して





パターンで，もう一つはジェネリック取り扱いのために専門の子会社を設立   
したり 15，自社の関連企業にジェネリックを販売させるパターン，すなわち   
自社自らが直接取り扱いを行わないパターンである．本稿では，ジェネリック
を取り扱う関連企業や，先発品企業が行うジェネリックビジネスを中心的に   




をグループ内で行う企業がある．これらグループ企業内のメーカー部門，    
すなわち製造・開発・販売等を行う企業を「垂直統合型企業」と定義した．  
そして，2010 年問題や診療報酬改定によるジェネリック使用促進が活発化  
した 2010 年頃よりジェネリック業界に参入した企業が多いことより，この  
時期以降に参入した企業を「新規参入企業」と定義した．   
次に，医薬品業界において，先発品は，独占的販売期間が満了するまでを   
「新規医薬品（以降，新薬）」，満了後を「長期収載品」と呼ばれる．したがっ











                                                   




































第２章  先行研究 





の構造が，企業の経営戦略に大きな影響を与えると指摘している．そして，   










製造費のみならず販売経費，研究開発費，そしてその他の間接費などを最も   
低くすることが必要である．例えば，高い市場占有率が維持できれば，原材料
の有利な入手が可能となり，さらなるコストの低下がもたらされる．低コスト





し，競合他社に対して優位性を確立することができる．伊丹ら（ 1989）は，   
顧客ニーズの視点おける差別化として，製品差別化，価格差別化，サービス   
差別化，ブランド差別化があると指摘している．そして，③集中戦略とは，    
コスト・リーダーシップ戦略や差別化戦略が，産業界全体にわたってそれぞれ








第２節  企業の同質的競争  
同質的競争 16とは，競合企業間における競争において，ヒット商品をすぐに   
模倣したり，同じような分野に事業を展開したり，設備投資や海外進出が同時
に行われるなど，代表的な日本企業でみられた競合他社と同様な行動を取る   




産業，新宅（ 1994）におけるテレビ産業，淺羽（ 1998）における化学産業，        
平井（2000）におけるデジタル家電，さらに寺畑（2003）におけるカメラ産業
などに代表されるように，1960 年代から 70 年代における日本の製造業に属す
る企業の行動を対象としているものが多いが，淺羽（ 1999）におけるドライ    
ビール，中川（2009）における薄型テレビ，そして中道（2013）におけるデジ
タルカメラなど，それ以降に登場した製品を対象にしている研究もある．   














いる．まず，1971 年から 1982 年における電卓市場の競争は大きく二つの時期









期間を鑑みると，ここでみられる同質化は単なる他社製品の追随ではなく，   
新製品の開発において先読みが行われていたと考えられる．そしてこの       
プロセスに加え，さらに顧客の反応をも合致させることで戦略スキーマは，    
より進化する．  
 平井（ 2000）は，デジタル家電において，企業間で複雑な提携関係が構築     
されていることにより，主要企業間の技術レベルの格差は広がらず，画期的な   
新商品を開発したとしても短期間で他社が追随するために，同質的な状況に  
なりやすいと指摘している．家電業界では，標準化戦略，規模の経済による   
コストダウン，早期の開発費の回収などの視点より，クロスライセンス     




パナソニックとフィリップスが提携してソニーの MD と対抗している．その   
一方で，かつて熾烈な競争を行った家庭用 VTR の次世代商品であるデジタル
VHS ビデオでは，ソニーはパナソニックの関連会社である日本ビクター    
（現：JVC ケンウッド）から OEM を受けるといった関係にあった．  
                                                   







のカメラメーカーが一眼レフ方式を選択したことがターニングポイントで   
あったと指摘している．すなわち，当時技術的な限界点が垣間見られた距離計
連動式ではなく，潜在性のある一眼レフ方式を選択した際に，日本企業全体   















まず，同質的競争とは，市場シェアが接近し，同質的な製品ラインを有し，    
そして技術の方向性において同質的である，という三つの同質性が仮定されて
いる．そしてこのような構造の下で，技術の流れと産業内の競争についての   
パースペクティブを個々の企業が形成する．各社はそのパースペクティブに   
沿って，連鎖反応的な追随行動を起こす．また，同質的競争の機能として，    
①産業全体の規模の経済性，②技術進歩が同じ方向に進むことによる経済性，
③輸出市場における日本企業のブランドイメージの向上，④相互の競争激化，
⑤価格と機能の統合的進歩，⑥技術転換と技術進歩の加速化，⑦相互技術      
の学習の促進，⑧他社からの技術の取り込みなどによる戦略スキーマの彫琢，   
の 8 点をあげている．  
20 
 





の負担を軽減し，製品の完成度を高め，結果的に国際競争力の確保という    
ポジティブスパイラルをもたらした．すなわち，産業全体における規模の経済







第３節  多角化戦略  
Ansoff（1965）は，多角化を企業の成長戦略の一つとして捉え，成長ベクト
ルを提唱している（表  6）．成長ベクトルとは，市場と製品について，その       
企業にとって既存であるか新規であるかの視点での組み合わせによって，         














表  6  Ansoff（1965）による成長ベクトル  
 現存製品  新規製品  
現存市場  市場浸透戦略  新規製品開発戦略  


































Ansoff（1965）が提示した 4 つの成長戦略のうち，多角化戦略は，市場や   













第４節  戦略的提携  
安田（2015）によると，提携とは，階層（hierarchy）と市場（market）の
中間に位置し，さまざまな中間形態が存在すると指摘している．一般には出資








組織は戦略に従う 機能別組織から製品別事業部制組織へ Chandler, 吉原他













に近い位置となる．また，提携には資本関係が伴う場合とそうでないもの   
（契約関係のみによるもの）がある．  










複雑性を内包し，さらに本質的に動態的であると指摘している．そして，       
オープンシステムであり，緩やかな連結であるため，パートナー企業との間に
相互作用が強く働き，変化・成長しながら組織能力の拡張を図り，環境適応     
すると指摘している．  
また，戦略的提携を説明する理論として，安田（ 2006）は資源ベース理論と
取引コスト理論があると指摘している．資源ベース理論に基づくと，戦略的   


















第５節  先発優位（先行優位）  
先発優位とは，和田ら（ 2016）によると，マーケティング競争において，    
先発製品が後発製品よりも有利な立場を占めることであり，ある特定市場へ     
最初に参入した製品のほうが，後から参入した製品よりも利益や市場シェアを
獲得できることを意味する 18．先発優位が生じる要因として，消費者心理に   
おいて，参入障壁が形成される点がある．ある製品市場に最初に参入したブラ
ンドは，当該製品カテゴリーとの間に強い結びつきを生み出すことができ，   
経験効果も得られる．生産においては，競争相手よりも早く市場へ参入する   







                                                   



























ることができる．市場の先行きが不透明な段階で意思決定を強いられる先発   
ブランドに対して，後発ブランドは市場が成長するかどうかを見極めてから   






表  9，表  10 のとおり大別している．  
 






研究者 発表年 研究対象（方法） ファインディングス


















Brown and Lattin 1994 消費財34種類、129ブランド 時間の経過とともに、先発優位性は低減する。





































第６節  PLC（製品ライフサイクル）  






期とすることで 5 段階とする研究報告もある（Michael，1971）．また，PLC の
概念は，あらゆるレベルで製品を捉えることが可能で，個々の製品を一つの   
単位と見るのではなく，当該製品を含む製品群，さらには産業レベルでライフ










研究者 発表年 研究対象（方法） ファインディングス






























PLC における 4 段階であるが，先行研究によると以下の点が指摘されて   









は競争優位性を確立するために，製品やブランドの差別化を積極的に行う．   
その結果，需要が供給を上回り，市場はさらに成長する．そして，競合企業も
その成長市場に魅力を感じ，改良品や模倣品を発売することによって競争が   
激化する（Fleisher，2003）．  
成熟期では，段階が進むに連れて，価格競争が激化し，売上の伸びは鈍化し，
飽和点を迎える．この時期に自社ブランドの売上高を伸ばすにためは，他社   
製品からシェアを獲得しなければならない．また，成熟期は技術面における   
製品間の差異が小さくなるので，副次的な部分での差別化が進む（和田ら，
2016）．成熟期のマーケティング戦略は，主に市場の修正，製品の修正，マーケ
ティングマネジメントの修正の 3 点である．なかでも製品の修正，すなわち   
品質の改良，特徴の改良，そしてスタイルの改良により売上が促進される
（Kotler，2007）．  
衰退期は，売上と利益が急速に減少する時期である．多くの場合，消費者   
ニーズに合致した代替製品（群）が登場することによって，当該製品（群）は
衰退化に向かう．衰退に至る原因としては，技術の発展に加えて，社会的な   
トレンド，政府の規制，海外の競合との競争などがあげられる（Fleisher，2003）．
多くの場合，売上の減少とともに利益も減少することになるが，最後まで使用




需要の価格弾力性が低く，高価格戦略も行いやすい．また，この時期には，    
顧客，競合他社，さらには従業員に認知されることなく，製品の品質を下げ   
たり，セールスフォースの規模を縮小したり，現場でのサービスや広告費を減
らしたりするケースもある（表  11）（Kotler，1978）．  
 
 
図  2 製造業界における一般的なライフサイクル曲線  














表  11 PLC における時期別のマーケティング戦略  
                                             
（出所：Kotler（2007））  
 
第２項  並列管理（後継モデル戦略）と恒久的ライフサイクル曲線  
 芳賀（2007）は，製品を個別に見るのではなく，メーカーの製品ラインナッ
プを時系列で見た場合，複数の同系列の次世代製品を並列することで恒久的な





があると指摘している（図  4）．  
 
導入期 成長期 成熟期 衰退期
特性
売上 低調 急速に上昇 ピーク 減少
コスト 顧客1人につき高コスト 顧客1人につき平均的コスト 顧客1人につき低コスト 顧客1人につき低コスト





















































第７節  ライフサイクルマネジメント  
第１項  ライフサイクルマネジメントとは  
Stark（2015）は，製品に関する最初のアイデアが生まれたときから市場か
ら撤退するまでの PLC を通して，最も効果的な方法で管理するビジネス活動
をライフサイクルマネジメント（以降，LCM：Life Cycle Management）と    
定義している．山中（ 2017）は，LCM について，個々の製品に対するマネジ   
メントのみならず，製品ポートフォリオ全体，すなわち，ある特定の製品群に
対するマネジメントも包含する概念であり，その目的は，現在あるいは将来の
製品の価値を向上させ，売上を増大させるとともに，製造販売などに要する   
コストを最小限にすることで，収益を最大化することが目的であると定義して
いる．中島ら（2011）は，LCM とは，製品（小さな製品から自動車，建造物，
航空機まで）からサービスに至るまで，それぞれのライフサイクルスパンに   
視点をおいて，企画，開発，製造，商品化，流通，そして評価，改良などを     
管理することで有用性を発揮させると同時に，コストパフォーマンスを考慮し
つつ，近年では地球環境への影響にも配慮したライフケアサポートを行うこと




第２項  医薬品における LCM 戦略  
山中（2017）によると，医薬品における LCM は，研究開発に着手したとき




本質的には患者視点での製品価値の最大化が目的である．すなわち，売上の    
拡大や製品寿命の延長は，結果として当該企業にもたらされる恩恵でしかない








（ 2007）がある．Howard（ 2007）は，先発品におけるジェネリックからの    
防衛のための LCM 戦略について，ブランディング，プロダクト・サポート，
トレード・リレーションシップ，マニュファクチュアリング・コスト・アドバ
ンテージ，プロダクト・インプルーブメント，そしてプロダクト・ライン・    
エクステンションの 6 つに分類し，それらの概要について論じている（表  12）．  
 































なお，渡辺による 5 つのステージを，Dean（1950）らによる PLC の 4 つの  
ステージに置き換えると，研究開発期は発売前の段階，拡大期は発売直前から
成長期，維持期は成熟期，減退期は衰退期の前期，そして不採算期は衰退期の
後期に該当すると考えられる．元来，LCM 戦略の概念は PLC に起因している
ことより，渡辺（2011）による PLC ベースでの LCM 戦略の体系化や，中秋
（2011）による PLC のステージによって企業が取るべき LCM 戦略が異なると
いう指摘は，医薬品業界の LCM 戦略を理解する上で大きな貢献をもたらした
といえる．そして，Howard（2007）による 6 つの手法を渡辺（ 2011）同様に
PLC のステージで見た場合，トレード・リレーションシップは主に成長期，   
マニュファクチュアリング・コスト・アドバンテージは主に衰退期に効力を   
発揮する LCM 戦略といえよう．また，Howard（2007）による 6 つの手法で   
あるが，ブランディングは企業レベルから製品レベルまで多岐にわたるもの  
であり，プロダクト・インプルーブメントやプロダクト・ライン・エクステン
ションは主に製品もしくは製品群のレベルによる LCM 戦略である．  
さらに，中秋（2011）は，実際の LCM 戦略を遂行するにあたり，薬効領域，
薬物領域，薬物の物理化学的・生物薬剤学的性質，法律・レギュレーション    
（薬事規制，知的財産法，独占禁止政策）の動向，競合品の開発状況，原価    








                                                   




第３項  医薬品業界における LCM 戦略の事例  
落合（ 2011）は，医薬品における具体的な LCM 戦略として，適応拡大    






の追加事例が多いと指摘している．さらに，ビジネスへのインパクトに対応   
して，2 年未満の短期的アプローチ，2 年以上 5 年未満の中期的アプローチ，
そして 5 年以上の長期的アプローチに分類している．短期的アプローチとして，
マーケティング部門による価格戦略，大量購入契約，マーケティングアライ   
アンス，研究開発部門によるブランドポジショニングのサポートおよび競合品
との差別化に関する前臨床および臨床データの提供などのパブリケーション   
戦略をあげている．中期的アプローチとして，マーケティング部門において   
既存ブランドのポジショニングを見直し再定義することにより，ブランドを   
活性化させるためのリポジショングをあげている．また，研究開発部門におい
ては，新規製剤，既存品の新剤型，新効能（効能追加），小児適応が推進される
としている．そして，長期的アプローチとして，主に前臨床研究による新規   
効能探索，次世代製品探索，新規配合剤探索などをあげている．  
宇佐美（ 2011）は，製剤特許などの周辺特許を然るべきタイミングで取得   
することが LCM 戦略上重要であることを指摘し，木棚（2015）は，LCM 戦略




特許権だけではく再審査期間によって保護されており，特許権同様に再審査   
                                                   






し，再審査期間を別途確保することで，新効能の再審査期間が満了するまで   
当該ジェネリックの効能を一部制限させるという方法である  
 また，早乙女ら（ 2014）は，2001～2011 年に承認された 726 件のうち，    
新薬の承認が 263 件（36％）であるのに対し，追加承認，すなわち LCM 戦略
による承認が 463 件（64％）であった．そして，463 件中 287 件が新効能，    




第８節  共同研究開発  
宮田（1997）によると，共同研究開発とは 2 社以上の企業が共同で知識を   





て，質の高い研究を行うことができること．年々技術知識が細分化されており，   
ひとりの研究者がすべてに精通することは難しいため，共同研究開発によって
知識や情報の補完を行うことで技術革新が可能になる．さらに，他企業との   
ダイバーシティーによって，新たなアイデアが浮かぶこともある．②共同研究
開発は実験装置の購入費やリスクを参加者企業の間で分担できるため，単独   





れる．潜在的模倣者を共同研究開発に取り組むことで，模倣者という脅威に   




第３章  研究対象の業界説明（先発品業界との比較を中心として）  
第１節  ジェネリックの定義  
JGA によると，ジェネリックとは，対象となる先発品（新薬）の独占的販売
期間（基本特許と再審査期間）が満了した後に発売され，先発品と同じ有効成
分で，効能・効果，用法・用量が原則同一であり，さらに先発品に比べて     







第１項  薬価制度  
厚生労働省資料 21によると，医薬品における薬価とは，保険医療機関及び   
保険薬局が薬剤の支給に要する単位あたりの平均的な費用の額として銘柄ごと
に定める額と定義されており，厚生労働省が定めた公定価格といえる．新薬   
では，すでに国内に同様の作用機序の先行品があれば，その先行品の薬価が   
ベースとなって設定される．先行品がない場合には，先進諸国（アメリカ，    
イギリス，ドイツ，フランス）での当該製品の価格等を参考に設定される．    
また，過去にない画期的な新薬においては規定の算出方法に則って設定される． 
一方，ジェネリックは対象先発品の薬価を基準に初回薬価が設定される．   
初回薬価は，2013 年度までは対象先発品の 70％に設定されていたが，2014 年
度に 60％となり，2016 年度以降は 50％となった．さらに，2012 年度以降，  
内服薬においては 11 社以上より発売された場合，10％マイナスされるように
なったため，現行では初回薬価が対象先発品薬価の 40％となることも少なく  
ない．また，一部の新薬には，本来設定されるべき薬価に，厚生労働省が設定
した「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」が加算されている．それら対象    
                                                   
21 厚生労働省資料「薬価算定の基準について（保発 0212 第 7 号）」による．  
https://www.mhlw.go.jp/file/06 -Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000039400.pdf







消費税率改定などの外的要因がなければ，西暦偶数年の 4 月に改定される．   
改定薬価は市場での実勢価格を参考に再設定されるが，具体的には医薬品卸   
から保険医療機関等への販売価格の加重平均値（税抜きの市場実勢価格）に   
消費税を加え，さらに薬剤流通の安定のための調整幅（改定前薬価の 2％）を
加えた額が新薬価のベースとなる（図  5）．かつては，市場での実勢価格が   
正確に反映されていたが， 2014 年度の薬価改定より，ジェネリックの薬価が   
先発品薬価の 30％未満，30％以上 50％未満，50％以上のそれぞれ 1～3 個の   
価格帯で算定されるようになったため，かつてほど正確には市場実勢価格が   
反映されているわけではない（図  6）．また，現実的には，ほぼすべての医薬
品の薬価は改定の度に下落する．最低薬価は錠剤やカプセル剤の場合，先発品・
ジェネリックを問わず，日本薬局方に定められた製品では 9.9 円，それ以外  
では 5.8 円と非常に低く設定されている．  
 
新 薬 価 （ 改 定 後 薬 価 ） ＝ [ 医 療 機 関 ・ 薬 局 へ の 販 売 価 格 の 加 重 平 均 値      
（税抜の市場実勢価格） ] ×（1＋消費税率（地方消費税分含む））＋調整幅  
 
また，ジェネリックにおいて，他社よりも遅れて発売された製品の薬価は，












図  5 既収載医薬品の薬価算定方式             











                                                   
22 厚生労働省資料「現行の薬価制度基準について」による．  
https://www.mhlw.go.jp/file/05 -Shingikai-12404000-Hokenkyoku-
Iryouka/0000144409.pdf（ 2018/12/20）  
23 ファイザーwebsite「後発医薬品情報 /一覧項目」による．  
https://pfizerpro.jp/cs/sv/establish -g/di/explanation.html（ 2018/9/10）  
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省 所 管の 独 立 行 政 法 人 で ある 医 薬 品 医 療 機 器 総合 機 構 （ 以 降 ， PMDA ：
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency）に申請し，項目によっては   
厚生労働省からの許可を待たねばならない．さらに，申請内容によっては，   
複数の変更手続きを同時に進められないケースや，申請してから認可される  
までに 1 年以上かかることもある．したがって，製薬企業は値引きをせずに   





第２節  ジェネリックビジネスにおける政府による政策  
第１項  政府によるジェネリックの使用促進政策  
厚生労働省は，ジェネリック使用促進策として，ジェネリックが安心かつ   
安価であることを強調するキャンペーンを定期的に実施し（表  13），さらに  
ジェネリックシェアに対する目標値を掲げている．とくに， 2008 年度の診療   
報酬改定以降，ジェネリックを処方した保険医療機関等に対して処方割合に  
乗じて，保険点数を上乗せするインセンティブを付与している．そして，    




に 70％以上とするとともに，2018 年度から 2020 年度末までの間のなるべく
早い時期に 80％以上とし，さらに，2017 年央において，その時点の進捗評価
                                                   
24  保険薬として処方される医薬品の販売開始は薬価収載と呼ばれ，中止することは薬価





に伸長し，2017 年度のジェネリックの数量シェアは 69.9％に達した（図  7）．
その結果，日本はかつては OECD 諸国の中でもっともジェネリックの数量   
























                                                   
25 IMS 資料（現： IQVIA）「 2018 IQVIA, MIDAS, Market Segmentation」による．  
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表  13 ジェネリック使用促進策の推移    
 
（出所：月刊ジェネリック（2015 6） 26（一部加筆））  
                                                   
26 アズクルー「ジェネリック 80％時代がオリンピックと共に来る !?」『月刊ジェネリック








































































































図  7 ジェネリックの市場シェア 27 
（出所：JGA 発表資料を参考に作成 28）  
 
第２項  ジェネリック使用促進に対する診療報酬改定の役割  
 日本では，自由診療を除いて，患者に実施した診療や調剤に対して，既定の
点数表に基づいた診療報酬額が設定されている．また，診療報酬は基本的に   
2 年に 1 回，西暦偶数年の 4 月に改定されるが，2008 年度の改定時より，ジェ
ネリックを処方した保険薬局に対して，保険点数によるインセンティブの付与
が開始された．まず， 2008 年度に，ジェネリックの数量シェアが 30％を超え
た保険薬局に対して，4 点（1 点＝10 円）の加算が認められたことを皮切りに，
2010 年度以降はより細分化された（表  14）．そして，数量シェアのハードル
値は毎回上昇し，同じ点数加算を受けるためには， 5～10％のシェアアップが   
必要となった．また，保険医療機関に対するインセンティブとして，院内調剤
分については 2010 年度にインセンティブの付与が開始され，保険薬局同様に
ハードルが上昇している（表  15）．なお， 2014 年度にハードル値が一気に    
                                                   
27  ジェネリックシェアは， 2013 年度以降はジェネリックと長期収載品を分母とし て   
算出されている（新指標）が，それ以前はすべての医薬品を分母としていた（旧指標）．  
28 JGA website「メディア関係者向け発表資料」を参考に作成した．  











普及がジェネリックの使用促進に対して一定の効果があるという調査結果に   
基づき，交付する処方箋に製品名ではなく一般名を記載した場合にもインセン
ティブが付与されるようになった（表  17）．なお，これらジェネリック使用   





















表  14 保険薬局におけるジェネリックシェア（数量）に対するインセンティブ  
 













                                                   
29 厚生労働省 website「診療報酬改定」を参考に作成した．  
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000106602.html  (2018/8/10)  


















表  15 保 険 医 療 機 関 に お け る ジ ェ ネ リ ッ ク シ ェ ア （ 数 量 ） に 対 す る      
インセンティブ  
 
（出所：厚生労働省による診療報酬改定関連記事を参考に著者が作成 30）  
 
表  16 外来でのジェネリックシェア（数量）に対するインセンティブ  
 





                                                   
30 脚注 29 に同じ．  
31 脚注 29 に同じ．  























表  17 院外処方における一般名処方に対するインセンティブ  
 
（出所：厚生労働省による診療報酬改定関連記事を参考に著者が作成 32）  
 
第３項  診療報酬改定に伴う長期収載品の位置づけ   
 2018 年度の診療報酬改定では，長期収載品すなわちジェネリックがすでに  
発売されている先発品に対する薬価の算出方法も大きく変わった 33．まず，   
最初のジェネリックが発売されてから 5～10 年を経た長期収載品において，  
ジェネリックへの切り替え率が 80％未満である場合（希少疾病用医薬品等を  
除く），市場実勢価格に基づく算定値から 1.5～ 2％の引下げが実施された  





6 年かけて最終的にジェネリックと同じ薬価となる（表  19）．なお，G1 長期
収載品は企業自ら市場撤退することも可能となった 34．また，G2 長期収載品は，
まずジェネリック価格の加重平均値の 2.5 倍に設定され，その後 10 年かけて
1.5 倍の値まで下がる（表  20）．また，G2 に位置していた長期収載品のジェ




                                                   
32 脚注 29 に同じ．  
33 厚生労働省資料「 3.薬価基準改定について（平成 30 年 3 月 5 日）」による．  
https://www.mhlw.go.jp/file/06 -Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000197375.pdf  
（ 2018/8/10）  






















表  18 ジェネリックへの切り替えが進まない先発品の薬価引下げ率  
 








                                                   
35 日本薬学会 website によると，エビデンスとは EBM（Evidence Based of Medicine）
の訳で，科学的根拠に基づく医療のことである．入手可能な範囲で最も信頼できる根拠を
把握した上で，個々の患者に特有の臨床状況と患者の価値観を考慮した医療を行うための
一連の行動指針である． https://www.pharm.or.jp/dictionary/wiki.cgi（ 2018/11/30）  






表  19 G1 品目に該当する長期収載品の薬価  
 
（出所：厚生労働省による診療報酬改定関連記事を参考に著者が作成 37）  
 
表  20 G2 品目に該当する長期収載品の薬価  
 







                                                   
37 脚注 29 に同じ．  

































第４項  診療報酬改定に伴うハードル値とジェネリックシェアの関係  












保険医療機関等がジェネリックに切り替えるメリットはない．つまり，医療   
現場では，まずは先発品から新製品ジェネリックに切り替え，次いで既存の   
ジェネリックへの切り替えによってハードル値を達成するための調整を行って
いるため，ジェネリックシェアとインセンティブのハードルが並行しているの
















図  8 ジェネリックの市場シェア（図  7 と同じ）  
（出所：ジェネリック製薬協会発表資料を参考に作成）  
 
表  21 保険薬局におけるジェネリックシェア（数量）に対するインセンティブ   
（表  14 と同じ）  
 
（出所：厚生労働省による診療報酬改定関連記事を参考に著者が作成）  



















第３節  ジェネリックビジネスに関する特記項目  
第１項  ジェネリックの発売日  
先発品・ジェネリックに限らず，製薬企業が医薬品を製造販売するためには，
厚生労働大臣より承認（医薬品製造販売承認）を受ける必要があるが，承認   
審査は PMDA が行う．ジェネリックの承認審査にはおよそ 12 か月かかるため，
想定される製造承認認可時期の 12 か月以上前に申請書類を提出しなければな
らない．また，製造承認は随時認可されるのではなく，あらかじめ設定された
時期にまとめて認可される．新薬は年に 4 回（2 月，5 月，8 月，11 月）のペ
ースで承認されるのに対し，ジェネリックは年に 2 回（2 月と 8 月）のペース
で承認される．つまり，6 か月の間に独占的販売期間が満了した先発品のジェ
ネリックの一斉承認がこの両月に行われるのである．そして，承認後およそ   
4 か月後（6 月と 12 月）に厚生労働省より初回薬価が設定（薬価収載）される
が，この薬価収載日が実質的な発売日となり，各社より一斉に発売される．   
つまり，発売日も実質的に厚生労働省が設定するため，基本的には先行発売は
できない．また，ジェネリックでは，開発の遅れや申請資料の不備等により   
承認が遅れると，販売開始は 1 クール先延ばしとなり，他社よりもおよそ    
6 か月遅れることになる．近年，大型新薬のジェネリックは 30 社以上から  
収載日に一斉に発売されるケースがあること，そして先発品からジェネリック
への切り替えスピードが加速化していることより（図  9）， 6 か月のタイム   
ロスは販売において極めて致命的になる．また，申請段階では，どの企業が   
申請したかは公知されず，承認時に厚生労働省が発行する承認簿によって初め
て正確な他社動向がわかる．ただし，競合数が想定よりも多い，強力な販売力









図  9 発売年から見たジェネリックへの移行スピード   （横軸は月単位）  
（出所： IMS Pharma Market Insights 2016 summer 資料）  
 
第２項  ジェネリック開発における go or no-go 
ジェネリックは，基本的には先発品の独占的販売期間の満了に伴って発売が
可能となるが，必ずしもすべての先発品に対してジェネリックが発売されるわ
けではない．例えば，安価な原薬確保が困難，先発品の売上規模が小さい，    
そして，先発品の薬価が低いなどの理由により採算性が見込めないと判断され   














経験知から予測し，開発の go or no-go の決断を行う必要がある．  
 










































第４節  医薬品の独占的販売権  
例えば，組み立て加工型製品を中心とする多くの産業においては，一部で   
有効な特許を他社が保有していたとしても，それを回避したり利用許諾を   
受けたりすることで，製品を販売することが可能であるケースは少なくない．
しかし，医薬品においては，有効成分に対する物質特許が強大な排他性を有し




独占的販売期間とは，物質特許や用途特許からなる基本特許と，安全性の    















保護する物質特許と，効能・効果や用法・用量を保護する用途特許が強力な   















的には有効成分が対象となるが，添加物が対象となることもある．なぜなら，   
                                                   
41 薬機法とは，「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律」
の通称である．2013 年 11 月 27 日に薬事法が大幅改正され，「医薬品，医療機器等の品質，
有効性及び安全性の確保等に関する法律」に変更された．施行は 2014 年 11 月 25 日であ
る．  





















第２項  再審査期間  
 新薬は，基礎研究，非臨床試験，臨床試験，そして承認申請を経て発売に    
至るが（図  10，図  11），臨床試験において，ヒトに薬剤（承認前であるため
正確には化合物）を投与しモニタリングすることで有効性や安全性が評価され
る．試験デザインや被験者数は過去の経験知に基づいて決められ，科学的な   












の患者に処方されるなかで，新たな副作用や，併用が好ましくない医薬品，   
サプリメント，食品等が顕在化する可能性がある．このことにより，新薬は   
発売後，一定期間の安全性モニタリングが義務付けられている．そして，これ
らの調査期間とデータの分析期間は，日本では再審査期間，欧米ではデータ   
保護期間と呼ばれ，ジェネリックを発売することができない．  
再審査期間（データ保護期間）は，稀少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）
などを例外として，日本では最長で 8 年，米国では 5 年，EU では 10 年で，  
効能の一つ一つに設定されるが，当該医薬品の有効成分がすでに市場に存在し
ているケース（新投与経路，用法・用量や効能・効果の追加など）については，
長期の再審査期間は設定されない（表  22）．また，用途特許と同様に，単一   






















図  10 新薬開発の流れ  
（出所：日本 SMO 協会 website44）  
 
                                                   
44 日本 SMO 協会 website「くすりができるまで」による．  




図  11 新薬開発における臨床試験概要  
（出所：日本 SMO 協会 website45）  
 
表  22 再審査期間について  
項目  期間  
希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）など  6 年～ 10 年  
新有効成分含有医薬品  8 年  
新医療用配合剤，新投与経路医薬品  6 年  
新効能・効果医薬品，新用法・用量医薬品であって希少疾病用
医薬品として指定されている効能・効果のみを有するもの  
5 年 10 か月  




                                                   
45 脚注 44 に同じ．  
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第４章  バリューチェーンから見た先発品とジェネリックの違い  
 ジェネリックと対象の先発品は，患者の手元に届いた時点では限りなく同じ
ものである．例えば，内服薬の PTP 包装 46は医療過誤を防ぐことを目的に，   






写真  1 先発品とジェネリックの PTP 包装一覧例（レボフロキサシン錠）  
左から第一三共（先発品），第一三共エスファ（オーソライズドジェネリック），
MeijiSeika（ジェネリック），高田製薬（ジェネリック）の製品である  
（出所：各社 website より抜粋 47）  
 









                                                   
46  PTP とは Press Through Pack の略で，製剤を直接パッケージングしているもので   
あり，患者の手元に届く包装部分である．  
47 各社 website における製品一覧より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した．  
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第１項  低分子医薬品における研究開発プロセスの比較  
日本製薬工業会によると，先発品（新薬）が上市されるまでには，基礎研究
に 2～3 年，非臨床試験に 3～5 年，ヒトを対象とした臨床試験（治験）に 3～
7 年，そして承認申請と審査に 1～2 年を経て，厚生労働省より製造承認が認可
される（図  10）．また，一般的な見地として，図  10 では新薬の開発期間は   
10～18 年間，開発費用は総額で 200～300 億円と記載されているが，失敗した




において，2011～15 年の承認取得は，新規の合成化合物 703,397 個に対して
28 個しかなく（表  23），新薬の枯渇化が問題視されている．  
 
表  23 新薬における成功確率（低分子化合物）  
 
（出所：日本製薬工業協会 website48を参考に作成）  
 
                                                   
48 日本製薬工業協会 website「製薬協について /DATA BOOK 2018/開発段階別化合物数と   
承認取得数 (日本 )５ヵ年累計」で開示されているデータを参考に作成した．  
http:/ /www.jpma.or.jp/about/issue/gratis/databook/2018/table.pwebsite?page=p46 -2 
（ 2018/7/10）  
開発段階別化合物数
2001 ～ 2005 2006 ～ 2010 2011 ～ 2015
合成化合物数 499,915 673,002 703,397
前臨床試験開始 197 216 165
国内臨床試験開始 97 83 70
承認取得 (自社) 32 22 28
合成化合物の段階移行確率
2001 ～ 2005 2006 ～ 2010 2011 ～ 2015
前臨床試験開始 1 : 2,538 1 : 3,116 1 : 4,263
臨床試験開始 1 : 5,154 1 : 8,108 1 : 10,049






資料と添付文書記載事項（添付文書案）を審査する（表  24）．開発期間には   
2～3 年，承認審査には 1 年の期間を要し，費用は数千万円～数億円程度である










性が同等もしくはそれ以上であることが求められる．つまり，対象薬と比較   
して非劣勢であることが求められるのである．一方，ジェネリックは，いわば
先発品の模倣品である以上，対象薬である先発品と同等であることが求められ














表  24 医薬品の申請資料の比較  
 
 ○：添付，×：添付不要，△：個々の医薬品により判断される   






                                                   
49 JGA website「ジェネリック医薬品の申請資料」による．  




図  12 新薬（先発品）とジェネリックの生物学的同等性（イメージ）  
（出所：沢井製薬 website50）  
 












                                                   
























リックの血中濃度推移が同等であれば，有効性・安全性が同等であるという   
ことになる．  
 
第３項  生物学的同等性の試験方法と評価方法  
生物学的同等性の試験は，ジェネリックと対象先発品を用いて，原則として
クロスオーバー法で，健康成人を対象に臨床常用量を投与し，その薬物（有効




                                                   
51 通常 40℃ ±2℃  75%RH±5%RH で実施される．  
52 通常 25℃ ±2℃  60%RH±5%RH で実施される．  





や血中濃度半減期 56などが参考パラメーターとして用られる．   
 
 
図  13 クロスオーバー法について  
（出所：JGA website57）  
 




動物または微生物が持つタンパク質（ホルモン，酵素，抗体等）を作る力を    
利用して製造される医薬品と定義されている．また，バイオ医薬品のジェネリ
                                                   








57 JGA website「ジェネリック医薬品の申請資料」による．  






（図  14），低分子医薬品の後発品が「ジェネリック医薬品」と呼ばれるのに  
対し，バイオ医薬品の後発品は「バイオシミラー」と呼ばれる．なお，バイオ




図  14 バイオ医薬品の特徴  






                                                   
58 バイオシミラー協議会 website「バイオシミラーについて」による．  




ックと比べると，承認審査において求められる評価項目が非常に多い．とくに，   






ックの開発と大きく異なる（図  15）．そして，承認審査における評価項目が   
多いこと，開発だけでなく製造施設などを含む投資コストが巨額であること，
さらに製造コストも大きいことより，初回薬価は対象先発品の 70％で設定され，
さらに臨床試験の充実度に応じて 10％を上限に上乗せされる場合がある 59．  
 
 
図  15 バイオ医薬品の主な品質試験とその方法  
（出所：バイオシミラー協議会 website60）  
 
また，バイオ医薬品を含む新薬（先発品）の開発では，臨床試験によって    




                                                   
59 厚生労働省資料「薬価算定の基準について（保発 0210 第 1 号）第 2 章」による．  
https://www.mhlw.go.jp/file/06 -Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000193793.pdf
（ 2018/10/20）  










図  16 バイオ医薬品とバイオシミラーの試験方法の違い  
（出所：バイオシミラー協議会 website61）  
 
第２節  製造  
低分子医薬品における製造工程は，投与経路すなわち内服，注射剤，外用剤




製造施設あたり）の販売数量は対象先発品に比べて大幅に少ない．また，    
ジェネリック企業は，基本的に 6 か月ごとにジェネリックとしての新製品を  
発売するため，先発品企業と比較して取り扱い製品数が多くなることから，   
製造ラインは少量多品種を効率的に製造できるように設計されている．具体的
には，ジェネリック企業では，連日異なる製品を製造することを前提に製造ラ
                                                   
61 脚注 58 に同じ．  
70 
 





って，ジェネリックが発売され，衰退期に入った製品については，販売数量   
だけでなく薬価も下がることから，特殊な製法を伴わない限り，低コストで   
少量生産できる企業への委託が検討される．具体的には，医薬品製造受託機関
（以降，CMO：Contract Manufacturing Organizations）と呼ばれる製造受託
専門の企業や，CMO 協会に加入しているジェネリック企業などに委託する   

















                                                   




図  17 医薬品の製造工程（錠剤）         
（出所：小林化工 website63）  
 
 
図  18 医薬品の製造工程（注射剤）          
（出所：小林化工 website）  
                       
 
図  19 医薬品の製造工程（外用剤（軟膏剤））   
（出所：小林化工 website）  
                                                   
63 小林化工 website「ジェネリック医薬品の製造工程」による．図 18，図 19 も同じ．  




表  26 CMO 協会に所属する企業と販売組織の有無  
 
中北薬品は医薬品卸業を担っていることから MS が実質的に販売をしている．  
（出所：CMO 協会 website を参考に著者が作成 64）  
 









                                                   
64 日本 CMO 協会 website「日本 CMO 協会会員企業一覧」をベースに，当該企業 website
にて販売組織の有無を確認した． http:/ / jcmoa.org/kaiin.html（ 2017/1/10）  










武田テバファーマ株式会社 〇 富士製薬工業株式会社 〇








第３節  販売   
新薬・ジェネリックに限らず，医薬品における営業業務は医薬情報担当   










のポテンシャルを理解・納得して対象患者への処方が開始される．そして，   
医師が新薬の有効性や安全性を実感し，MR による継続的な処方提案，医師を
対象とした学会等でのランチョンセミナーや研究会・講演会の開催，大規模   
臨床試験のポジティブな結果，さらには医師向けの専門誌や専門 website での
宣伝・広告活動 65等によって売上（処方例数）は徐々に増える．  
さて，医師が処方する医薬品であるが，院内処方分は保険医療機関が在庫   
管理を行うが，院外処方分は当然ながら処方箋を受け取った保険薬局が在庫   
管理を行う．そして，保険薬局は処方箋に則って調剤を行うために，それら   
製品を医薬品卸から購入する必要がある．換言すると，新薬では医師が処方   
さえすれば，病院の薬剤部や保険薬局はその処方に準じて調剤する立場である
ため，先発品企業における主たる顧客は医師であり，薬剤師は副次的な顧客に




                                                   
65  医療用医薬品の宣伝は，薬機法上直接的に一般人 (患者 )を対象に行うことはできない  
ため，不特定多数を対象とした宣伝媒体を用いることができない．近年，製薬企業が，     




とで売上が確保される．さらに，ブランド（メーカー）の選択権は基本的に    




第２項  先発品企業における領域戦略と MR の専門性について  
日本国内にはおよそ 310 社の製薬企業があり日本製薬工業協会に加盟して  





研究開発，製造，戦略的提携，そして販売マーケティングなど，製薬企業の    
ポートフォリオはこれら領域ベースで意思決定が行われる．実際に，先発品   
企業のアニュアルレポートや website には，注力領域がどの分野であるかが  
明示されている．  
先発品企業の営業部門が領域単位で活動する主な理由は，効率的に顧客管理
を行うために，医師の専門性にフォーカスを当てているからである．大規模   
病院では，基本的に臓器・器官別に分かれて対象疾患患者の治療を行う．例え
ば，呼吸器科であれば，中心となる疾患として，喘息，慢性閉塞性肺疾患    
（以降，COPD：Chronic Obstructive Pulmonary Disease），肺炎，そして   
肺癌などがあげられるが，先発品企業はこれら疾患の治療薬全般をラインナッ
プして，呼吸科医を効率よく管理したり，喘息や肺癌といった特定の疾患に   
絞り，カニバリゼーションを起こさない範囲で作用機序の異なる複数の同一   
疾患治療薬をラインナップして，個々の患者の病態に応じた処方提案を可能な
                                                   





67 日本製薬工業会 website「 JPMA/DATA BOOK 2018/製薬企業数」による．  
http:/ /www.jpma.or.jp/about/issue/gratis/databook/2018/table.pwebsite?page=p3








医師による MR に期待する役割・スキルとして，薬剤の処方後の情報収集と   
適正使用に関する情報提供，薬剤使用にあたっての最適患者の提案・症例    
ベースでのディスカッション，薬剤の医療経済的な知識，そしてエビデンス   




















                                                   
68 ミクス「医師がＭＲに求めるスキル」『Monthly ミクス（ 2017.2）』による．  
76 
 




多くのジェネリック企業の MR の営業活動は，自社のジェネリックが対象の  



















第４節  流通  
第１項  医薬品流通の特徴  










また，国内市場において，武田薬品，第一三共，アステラス製薬，米国の   
ファイザー，MSD，そしてスイスのノバルティスファーマといった国内外の  








第２項  医薬品卸による優れた流通システム  
前述の通り，医薬品は生命関連商品であるため，欠品を起こすことが許され
ない．一方，医薬分業 70の普及による保険薬局の増加に伴い（図  20），医薬品
卸の流通はより繁雑化している．近年，大規模な病院が開設される際には，   








                                                   
69 ミクス「 2018 年製薬企業の MR」『ミクス増刊号 (2018)』 (pp.68-69)による．  
70 MR 認定センター「医薬分業と薬局業務」『MR テキスト MR 総論 2018』 (p.30)による














図  20 医薬品の販売先別シェアの推移  
（出所：日本医薬品卸連合会 website71）  
 
第３項  債権管理  
現行の国民皆保険制度では，自由診療や差額ベッド代などの例外を除き，   
医療費の患者負担の割合は最大 30％で，残りは保険者等の負担になる．請求額
における患者負担分は来退院時に回収することができるが，保険者から保険    
                                                   
71 日本医薬品卸連合会 website「データ集 /医療用医薬品の販売別シェアの推移」による．
























し，1990 年代後半より，一部の中堅先発品企業がジェネリックの取り扱いを  
本格的に開始する際に，ジェネリック販社ではなく従来から取引のある医薬品
卸ルートで販売を開始したことにより，医薬品卸がジェネリックを取り扱う  
ケースが徐々に増えた 72（図  21，図  22）．さらに，近年はジェネリック企業の
流通においてもジェネリック販社や自社販売から医薬品卸に移行している．   
一方で，一部のジェネリック企業が，先発品企業より長期収載品を事業承継   
するケースも徐々に増えたが，それらの流通については，事業承継前の先発品
                                                   
72  アズクルー「転換期に差し掛かったジェネリック医薬品流通－武田テバショックが    









表  28 4 大医薬品卸の主な製薬企業の株主と保有比率   
（2017 年 3 月末現在）  
 
（出所：Ullet website より検索して作成 73）  
 
表  29 日本医薬品卸売業連合会に加盟する企業一覧  
 




                                                   
73 Ullet にて検索した． http:/ /www.ullet.com/search.html#group/8   
74 日本医薬品卸売連合会 website「会員構成員情報」を参考に作成した．  
http:/ /www.jpwa.or.jp/jpwa/pdf/kaiin.pdf?20190306（ 2016/6/30）  
メディパルHD 保有比率 アルフレッサHD 保有比率 スズケン 保有比率 東邦HD 保有比率
武田薬品 9.37% エーザイ 1.96% 塩野義製薬 3.51% 田辺三菱製薬 4.57%
アステラス製薬 3.03% 第一三共 1.36% エーザイ 2.01% アステラス製薬 2.56%
大日本住友 1.29% アステラス製薬 1.23% アステラス製薬 1.86% 第一三共 1.39%
株式会社ほくやく 株式会社メディセオ 中北薬品株式会社 株式会社アスティス
株式会社モロオ 株式会社メディパルホールディングス フジ設備株式会社 株式会社よんやく
株式会社小田島 株式会社茂木薬品商会 榎本薬品株式会社 中澤氏家薬業株式会社
株式会社スズケン岩手 株式会社龍生堂本店 株式会社ケーエスケー 株式会社アトル
サンケミファ株式会社 ナカノ薬品株式会社 株式会社PALTAC 九州東邦株式会社
株式会社バイタルネット 岩渕薬品株式会社 繁和産業株式会社 株式会社翔薬
株式会社恒和薬品 株式会社マルタケ 有川製薬株式会社 株式会社リードヘルスケア
アルフレッサ株式会社 岡野薬品株式会社 京榮薬品株式会社 東七株式会社
アルフレッサ ヘルスケア株式会社 鍋林株式会社 株式会社神田大薬局 藤村薬品株式会社
アルフレッサホールディングス株式会社 協栄薬品株式会社 株式会社コメシゲ 株式会社宮崎温仙堂商店
イワキ株式会社 株式会社坂田亀巣堂 株式会社森田草楽堂 株式会社新生堂
株式会社大木 株式会社ファイネス 加宝堂薬品株式会社 合名会社徳光屋本店
酒井薬品株式会社 明祥株式会社 株式会社エバルス 富田薬品株式会社
東邦ホールディングス株式会社 株式会社山崎医療 株式会社サンキ 株式会社アステム大分本社
東邦薬品株式会社 天野商事株式会社 株式会社セイエル 沖縄東邦株式会社
株式会社バイタルケーエスケー・ホールディングス 株式会社あまの創健 ティーエスアルフレッサ株式会社 株式会社スズケン沖縄薬品
株式会社日栄東海 株式会社三恵薬品 株式会社幸燿 株式会社ダイコー沖縄
日興製薬販売株式会社 株式会社スズケン 四国アルフレッサ株式会社 株式会社琉薬
81 
 
表  30  ジェネリック医薬品販社協会に加盟する企業一覧  
 
（出所：ジェネリック医薬品販社協会 website を参考に作成 75）  
 
 
図  21 沢井製薬における流通販路（単位：％）  
（出所：月刊ジェネリック（2016.10） 76）  
 
                                                   
75 ジェネリック医薬品販社協会 website「会員一覧表」を参考に作成した．  
http:/ /www.j-generic.sakura.ne.jp/ooru.html（ 2016/6/30）  
76  アズクルー「転換期に差し掛かったジェネリック医薬品流通」『月刊ジェネリ ック
(2016.10)』 (pp.8-10)による．  
岡山東和薬品株式会社 OK沢井薬品株式会社 大洋薬品ユタカ販売株式会社 イズミ薬品株式会社 株式会社ジェネフィト・ジャパン 株式会社中部日本医薬 寿薬品株式会社
株式会社京葉東和薬品 広島沢井薬品株式会社 大洋薬品大阪販売株式会社 ジェネファ東北株式会社 株式会社ジャパンメディファ 株式会社東海メディエイト 小野里薬品株式会社
株式会社九州東和薬品 岩手沢井薬品株式会社 大洋薬品南九州有限会社 シグニ株式会社 株式会社スカイメディカル 株式会社名西薬品 湘南ﾒﾃﾞｨﾌｧー株式会社
株式会社東和薬品沖縄販売 東京沢井薬品株式会社 愛媛大洋薬品株式会社 シンコー薬品株式会社 株式会社メデイカル一光 ㈱リンクメディカルダイレクト 城北薬販株式会社
株式会社東和薬品道南販売 森沢井薬品株式会社 株式会社大洋薬品北海道 メディカル・ヒーロン㈲ 株式会社メルクケア 共栄新薬株式会社 神戸医師協同組合
東和薬品栃木販売株式会社 西部沢井薬品株式会社 株式会社メディカルタイヨー 榎本薬品株式会社 株式会社ヤマトメディカル 協栄薬品株式会社 長崎薬品株式会社
広島トーワ薬品株式会社 静岡沢井薬品株式会社 エンゼル大洋薬品販売株式会社 岡崎薬品株式会社 株式会社健将 栗山薬品 南九州薬品株式会社 
有限会社東和薬品静岡販売 株式会社日医工 山形 有限会社沖縄アメル 株式会社G-NET 株式会社埼玉医薬品販売 広島医薬株式会社 北海道ジェネリック株式会社
神奈川東和薬品株式会社 株式会社日医工茨城 株式会社共和コーポレーション 株式会社キョーヤク 株式会社若松薬品 高知第一薬品株式会社 有限会社エース商事
八戸東和薬品株式会社 株式会社日医工三重 日新薬品 株式会社 株式会社ケーエム薬品 株式会社西毛薬品 埼京東和薬品株式会社 有限会社富士宮メディカル
株式会社常陸東和 株式会社日医工山梨 辰巳医専株式会社 株式会社サンメデｨク 株式会社第一薬販 三原薬品株式会社






図  22 日医工における流通販路（単位：％）  
（出所：月刊ジェネリック（2016.10） 77）  
  
 




                                                   
77 脚注 76 に同じ．  
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第５項  企業買収による流通ルートの変更事例とそれに伴う展開  









た 79（図  25）．同時期に，大口取引企業を失った大洋薬品グループ 7 社会に   
所属するジェネリック販社（大洋薬品山口，大洋薬品中国販売，進栄薬品    
（大洋薬品福岡），大洋薬品（大分，熊本，鹿児島，沖縄））は，2016 年 9 月に
4 大医薬品卸の中では最も売上規模が小さい東邦 HD の傘下に入った 80．さら
に，同時期に東邦 HD はジェネリック企業であるエール薬品を完全子会社化し， 









                                                   
78  アズクルー「転換期に差し掛かったジェネリック医薬品流通－武田テバショックが   
誘引する新たな販売網構築－」『月刊ジェネリック (2016.10)』 (pp.10-11)による．  
79 武田テバ website「武田テバについて」による．  
http:/ /www.takeda-teva.com/about/（ 2018/10/10）  
80 東邦ホールディングス PR「西日本の医薬品卸 7 社の株式取得に関するお知らせ」によ
る． https:/ /www.tohohd.co.jp/assets/data/160909 -1.pdf（ 2018/10/10）  
81  東邦薬品 website によると，「共創未来グループ」は東邦薬品を核とする医薬品等の   
流通企業グループの名称であり，その名称を企業名として用いている．  




図  24 メディセオ HD の取り扱い品の系統別の推移（売上ベース）（単位：％）  
（出所：月刊ジェネリック（2016.10） 82）  
 
 
図  25 テバ－武田薬品によるビジネススキーム  
（出所：武田テバ website を参考に作成 83）  
 
                                                   
82  アズクルー「転換期に差し掛かったジェネリック医薬品流通－武田テバショックが    
誘引する新たな販売網構築－」『月刊ジェネリック (2016.10)』 (pp.10-11)による．  
83 武田テバ website「武田テバについて」による．  
https://www.takeda-teva.com/about/（ 2018/12/10）  
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第５章  ジェネリック企業における競争優位性の調査  






第１節  小林化工を調査・分析する目的  







の慣例となっている共同開発制度について調査を行った．次に，自社販売の   
視点だけでなく，他社との戦略的提携をより有意義にするための製品戦略の   
実態，すなわちジェネリックにおける付加価値化の実態について調査を行った．




フォームといった公知資料が存在する．これらはいわゆる取り扱い説明書や    
製品仕様書のようなもので，医療用麻薬などは例外として，各社の website や








第２節  共同開発制度の実態    
第１項  製品ベースの戦略的提携（共同開発制度を中心として）  






におけるノウハウの共有など，相互補完型の共同研究開発が行われている．   
しかし，ジェネリックのみに特化すると，一つの企業が創薬から開発までを   





製造を意味する OEM 供給の関係に近いといえる．図  26 は，ニプロ，第一    
三共エスファ，セオリアファーマ，そしてあすか製薬 84が販売するモンテル   











                                                   




       
 
        
図  26 共同開発の視点から見たジェネリックの血漿中濃度の事例  
（出所：当該製品の添付文書より抜粋 85）  
 
 
                                                   




第２項  ジェネリックによる共同開発の目的  
ジェネリックビジネスにおいて，本来的には自社に優れた技術開発力と強力
な販売力の双方があれば，あえて他社に申請データの利用許諾を行う必要はな





リスクの最小化の視点より， 5 つの要因があると推察される．すなわち，    





図  27 ジェネリックにおける共同開発制度のイメージ  
（出所：著者による作成）  
 
①研究開発費用の按分   





























ある．したがって，極端な意見ではあるが，共同開発先のパートナー各社の   
了解を前提として開発実施企業は，より多くの企業と共同開発契約を締結する
のも然るべき経営戦略の一つであり，実際に 10 社以上の共同開発者を募って
いたケースもある．しかし，ただでさえ限られた製造ラインで少量多品種の   
製品を生産するジェネリックの SCM が難しい状況で，多数企業の製品を取り
扱うことによる欠品リスクを鑑みると，強力な販売力があり薬価を維持できる
企業，自社の販売部門と異なる流通経路を持つ企業，そして自社による販売   















④社内リソースの負担軽減   
ジェネリックの発売日（薬価収載日）は 6 か月に 1 回であると述べたが，   




期間が同時期に満了するケースもある．その際に，中堅以下のジェネリック   
企業では，関連業務における社内リソースが不足することがあるため，一部の
製品に絞って開発を実施せざるを得なくなる．このようなケースでは，中堅   
以下のジェネリック企業は，共同開発制度を活用して自社が開発を行わない   
製品の製造販売権を他社より獲得する必要が生じる．また，承認申請資料は   
前倒しで提出することは可能であるため，社内リソースが不足することをあら
かじめ想定し，1 クール前すなわち 6 か月前に上記スケジュールを完遂させる
という方法もある．しかし，多くの企業が試作に取り掛かる前は，原薬の入手
が困難であったり，仮に入手できたとしても，原薬価格は非常に高く開発費が
高騰するため，安易に早期開発には踏み切れない．また，近年およそ 3 か月   
程度で市場の大半がジェネリックに切替わることより，発売が遅れると市場   
シェアをキャッチアップすることは非常に困難であるため，スケジュールを  
                                                   




1 クール遅らせて発売するという戦略は現実的ではない 87．  
 









そして，継続的に情報共有を行うことで，開発候補品における想定発売社数   
や具体的な販売企業を読み取り，対象となる先発品別のビジネススキームを   
事前に把握することに努めている．  
 





それらの実態については，各社製品の添付文書に掲載されている取り扱い   
企業名を確認し，さらに内服薬においては血漿中濃度曲線を比較することで，
大筋で把握することができる．本節では，2015 年 12 月～2018 年 6 月に発売
された内服薬の新製品ジェネリック 14 製品のそれらを比較することで，ジェ









表  31 調査対象製品一覧 88 
 
*ボノテオⓇ/リカルボンⓇには，連日服用する 1mg 製剤と，4 週に 1 回服用する
50mg 製剤がある．これらは異なる医薬品として発売されており，今回の対象




ジェネリックトップ 3 は，対象 14 製品において，限りなくすべての製品を
自社で開発し，基本的には他社との共同開発を行っていなかった（表  32）．  
すなわち，バリューチェーン全体を自社で賄っていた．ただし，トップ 3 の   
うち，東和薬品においては，先発品企業であるあゆみ製薬にミノドロン酸 50mg
「あゆみ」を導出（製造販売権付き）し（図  28），垂直統合型企業である     










































開発実施企業名（推定） 形態 2017年売上 単独 先発系 垂直統合 開発製造 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ AG**
沢井製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 168,070 13
日医工 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 164,720 12
東和薬品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 93,430 10 1 2
小林化工 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 42,700 3 10
陽進堂 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 40,700 4 1
日本ケミファグループ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 35,330 2 1 2
共和薬品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 29,160 7 1
高田製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 26,100 5 1 2
大原薬品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 19,720 2 4 6 2
日新製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 18,970 3 1
東亜薬品グループ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 18,100 1
辰巳化学 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 10,000 2 5 1 3 4
鶴原製薬 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 4,000 2
コーアイセイ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 2,500 1
武田テバファーマ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ - 6
ニプログループ ｼﾞｪﾈﾘｯｸ - 6 6 1
ダイト 開発製造* 39,880 10 4 6
シオノグループ 開発製造* 26,300 2 4
第一三共エスファ 先発系 43,110 4
キョーリンリメディオ 先発系 19720 2 7 7 2
サンド 先発系 18,962 1 1
マイラン=ファイザー 先発系 - 7
MeijiSeika 先発系 - 2








       
図  28 ミノドロン酸 50mg の血漿中濃度  









への導出事例は見られなかった 90．  
                                                   
89 当該製品の添付文書より抜粋した．  
http:/ /www.info.pmda.go.jp/downfiles/pwebsiteDF/480235_3999026F2090_1_02.pdf , 
http:/ /www.info.pmda.go.jp/downfiles/pwebsiteDF/112429_3999026F2065_1_01.pdf  




































 そし て ， 先発 系 企 業 であ る マ イラ ン ＝ フ ァイ ザ ー 91 ，サ ンド ， そし て
MeijiSeika については，自社の単独開発と思われるケースがあった．これら  
企業は，それぞれ，保栄薬工，共立薬品，大蔵製薬といったジェネリックを    
取り扱う企業を買収している．なかでも，保栄薬工や共立薬品はこれら企業の
実質的な前身企業であるため，ジェネリックの開発・製造部門も有している．
















                                                   




https://www.yakuji.co.jp/entry28033.html ,  
http:/ /www.mylan.co.jp/ja-jp/businesses/generic-products（ 2018/10/10）  
92 大蔵製薬 website「大蔵製薬について」による．  
https://www.meiji -seika-pharma.co.jp/ohkuraseiyaku/corporate/index.htm（ 2018/12/15） 
96 
 
的には製造販売権の give and take の関係を要するが，先発系企業は強力な  
販売力という武器があるため，製品ベースでの give and take の関係がなくと
も，中堅ジェネリック企業は積極的に導出・提携を望むからである．  
また，キョーリンリメディオが他社に導出しているのは，前身企業である   











ルートのシェア拡大のために，2017 年 4 月にスズケン，2018 年 1 月に東邦薬
品と取引を開始した．そして，2017 年 4～9 月期に 10.3％だった医薬品卸ルー
トのシェアが 2017 年 4～9 月には 20.2％に上昇している 93．一方，スズケンの
製薬企業内での筆頭株主は塩野義製薬であるが（表  28），イルベサルタンの先
発品（イルベタンⓇ）を販売する企業の一つがその塩野義製薬である．また，東
邦 HD の主要株主であり取引構成比が最も高い第一三共がオルメサルタンの   
先発品（オルメテックⓇ）を販売する企業である（表  69）．すなわち，医薬品卸
販路を拡大したい東和薬品と，自社グループ内製薬企業の屋号（ SKK，共創  





                                                   
93 日刊薬業配信記事（ 2018/5/15）「東和薬品，今期も卸ルートで増収効果  スズケン・東  























なポイントであるが，その違いは主観的要素が強く，判断が難しかったため   
調査対象から除外した．  
 




















第２項  包装資材の付加価値化  
医薬品は複数の包装資材でパッケージングされ，製品として市場に出荷され
る．製剤を直接パッケージングするのが一次包装であり，錠剤やカプセル剤   
などにおいては，プラスチックとアルミで施された PTP 包装が一般的に用いら






記載されていたが，管理の視点より，2015 年 7 月以降 GS1 データバーの記載
が義務化されたのに伴い，印刷間隔をコントロールできるピッチ印刷が急速に
普及した．GS1 データバーの記載やピッチ印刷によるデザインについては，  
かつては一部の製薬企業しか採用していなかったため付加価値に該当したが，
                                                   
94 日本薬学会 website「薬学用語解説」による．  
https://www.pharm.or.jp/dictionary/wiki.cgi?%e3%82%a2%e3%83%89%e3%83%92%e3
%82%a2%e3%83%a9%e3%83%b3%e3%82%b9（ 2018/9/30）  
95 ピロー包装がないケースもある．  
99 
 





管理用カードの事例があげられる．管理用カードとは，製品名， GS1 データ  
バー，製造番号，使用期限といった医薬品管理上重要となる情報が記載されて






写真  2 対象疾患・対象器官（臓器）をイメージさせるデザインの具体例  






                                                   
96 第一三共エスファ website「わたしたちの工夫」より抜粋した．  






図  29 医薬品管理カードの具体例                     
（出所：三和化学研究所 website97）  
 
第３項  製剤に関する付加価値化  




対して OD 錠を採用している．病態上の理由等により水分の摂取制限がある 




（写真  3，図  30，表  33），粘度を付けて液剤化した内用液（写真  4），ゼリー
製剤，そして増粘剤を錠剤表面にコーティングした粒状錠（写真  5）なども  
発売されている（表  34）．一方で，生活習慣病治療薬は，他の疾患治療薬に   
比べて特殊な剤型の製品が少ないといわれている．なぜなら，生活習慣病患者





                                                   
97 三和化学研究所 website「付加価値ジェネリック /表示の工夫」による．  
http:/ /med.skk-net.com/supplies/generic/value/indication.html（ 2018/10/10）  
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る体制にある．一方，フィルム製剤，内用液，ゼリー製剤，そして粒状錠に    
ついては，限られた企業だけが製造設備や製剤化技術を有している．また，  
これら特殊な製剤化に至らずとも，日本人はカプセル剤よりも錠剤を好むと   
いわれており，カプセル剤で発売されている先発品を錠剤にしただけでも十分
な付加価値化といえる．つまり，国内市場では，OD 錠が付加価値製剤として
の上位に位置し，次いで錠剤，カプセル製剤が続くと捉えることができる．   



















                                                   
98 持田製薬 website「持田製薬のジェネリック /GEMTABⓇとは（ジェムタブ）」によると，    
粒状錠とは唾液や水分で錠剤表面がゲル化する技術を用いたゲル化錠の製品である．
http:/ /www.mochida.co.jp/dis/generic/mochida_generic/#gemtab（ 2018/10/20）  
99 石川県薬剤師会 website によると，一包化とは服用時期が同じ薬や 1 回に何種類かの
錠剤を服用する場合などに，それらをまとめて 1 袋にすることである．飲み間違いや錠剤
の紛失がなくなり，手が不自由で薬を取り出すことが難しい患者にも有益である．   




内用液においては，通常の薬価設定と比べおよそ 1.8 倍上乗せされたケース 100
があるが，OD 錠，フィルム製剤，そして粒状錠についての上乗せは基本的に
認められていない 101．さらに，フィルム製剤や粒状錠は，一つ一つの製剤を   
単体でパッケージングするため，錠剤やカプセル剤などと比較して，製造コス




写真  3 フィルム製剤の具体的事例  
（出所：販売各企業 website102）  
 
 
図  30 フィルム製剤の投与方法                          
（出所：持田製薬 website103）  
  
                                                   
100 レボフロキサシン 250 ㎎相当における初回薬価より算出した（錠剤 126.8 円，内用液




102 各社 website における製品一覧より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した．  
103 持田製薬 website「持田製薬のジェネリック /OD フィルム」による．  
http:/ /www.mochida.co.jp/dis/generic/mochida_generic/#odfilm (2018/10/12)  
103 
 





写真  4 内用液の具体的事例  
（出所：東和薬品 website104）  
 
 
写真  5 粒状錠の具体的事例  





                                                   
104 東和薬品 website より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した．  
105 持田製薬 website より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した．  
一般名 ボグリボース ロラタジン オロパタジン ドネペジル アムロジピン ゾルピデム
販売企業 持田製薬 持田製薬 マルホ エルメッドエーザイ 武田テバファーマ 持田製薬
薬効 糖尿病用薬 抗アレルギー剤 抗アレルギー剤 認知症治療薬 高血圧治療薬 睡眠導入剤
服薬タイミング 食直前投与 食後 朝および就寝前 指定なし 指定なし 就寝直前
104 
 
表  34 内服薬における付加価値剤型の特徴  
（出所：著者による作成）  
 






貢献している（写真  6）．カタカナ表記を可能にした印刷機には，UV レーザー
マーキング方式，パッドスタンプ方式，そしてインクジェット方式があり，   
錠剤の表面部分の素材，色，割線の有無，さらには酸化チタンの有無によって











                                                   
106  日本経済新聞配信記事「東和薬品， 2 色で錠剤印刷を行った医療用医薬品の錠剤を   
開発」によると， 2017 年 12 月に東和薬品より発売された 2 製剤（オルメサルタン OD 
「トーワ」，ロスバスタチン OD「トーワ」）は， 2 色で錠剤印刷されている．  
https://www.nikkei.com/article/DGXLRSP454040_V10C17A8000000/（ 2017/8/15）  
付加価値化 包装 薬価の上乗せ 特徴
OD錠 主にPTP包装 なし 多くの製薬企業で開発・製造できるノウハウを有している
内用液 アルミスティック あり 一部の限られた企業のみが有する製剤化技術
フィルム製剤 両面アルミ包装 なし 救急薬品のみが有する製剤化技術、救急薬品は販売組織を有していない





写真  6 錠剤印刷の具体的事例  
（出所：東和薬品，沢井製薬，第一三共エスファ website107）  
 





図  31 目的に応じた錠剤印刷機の選択方法            
（出所：高橋（2016）（一部改変））  
 
                                                   
107 各社 website における製品一覧より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した．  
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第５項  規格追加  
 新薬における用法・用量は，開発段階における用量設定試験の結果，すなわ
ち科学的根拠に基づいて設定され，その用法・用量に合致した規格（含量）が







ことになる．例えば，先発品において 1mg と 3mg の規格で発売されていた  
製品に 0.5mg が追加されたとする．施設によっては，早々に 1mg と 3mg のみ
をジェネリックに切り替えるケースもあるが，ジェネリックと先発品が混在す
ると管理の視点で混乱を来し，医療事故につながる懸念があることより，すべ







リックにおいて半量の 0.125mg 製剤を発売した 108．また，プログラフⓇ（タク
ロリムス）は拒絶抑制剤として 0.5mg，1mg，5mg の 3 規格で発売されたが，
その後，先発品企業であるアステラス製薬は関節リウマチの効能追加を行った
が，関節リウマチの至適用量は 1.5mg と 3mg であるにもかかわらず，アステ
ラス製薬はそれら規格を追加しなかった．そのため，関節リウマチの患者は
0.5mg 製剤や 1mg 製剤を組み合わせて服薬する必要があったが，あゆみ製薬
や東和薬品はジェネリックにおいて関節リウマチの用法・用量に合致した規格
                                                   
108 ブロチゾラム錠「NP」インタビューフォームによる．  
107 
 











に切り替えて患者の経過観察を行うことができる．例えば，抗精神病薬である   
セロクエルⓇ（クエチアピン）の先発品の最小規格が 25mg であるのに対し，   
共 和 薬 品 が 12.5mg 製 剤 の ジ ェ ネ リ ッ ク を 発 売 し ， そ の 後 小 林 化 工 と














（プランルカスト）の錠剤化に成功した．そして，錠剤はカプセル剤と比較     
すると小型化できるため，225mg を 1 錠に含有することができた．すなわち，
108 
 
錠剤化の成功によって 2 剤の服用から 1 剤に減らすことを可能にしたのであ
る．  
 
表  36  2000 年～ 2015 年に発売された追加規格型ジェネリックの事例  
                                         
（出所：広崎ら（2017））  
 




を確保するために凍結乾燥化されているが，それら薬剤を投薬するためには   
医療従事者が生理食塩水や専用の溶解液で溶かさなければならない．したがっ
て，使用期限や管理温度を変えずに凍結乾燥剤を液剤に改良することができれ
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ば，医療従事者の作業が簡便化されるため，十分な付加価値化といえる．また，   
液剤化にまで改良できなくても，溶けにくい凍結乾燥剤を溶けやすくしたり，




などもある．そして，最近の傾向としては，医療従事者の健康被害の防止を   
目的とした付加価値化も増えている．  
また，ニプロやテルモとった医療材料系の製薬企業等によって，製造段階   
よりバッグやシリンジに薬剤を充塡することで，医療従事者の作業を簡便化  






写真  7 バッグ製剤やシリンジ製剤の具体的事例              
（出所：ニプロ website111）  
                                                   
110  内服薬における剤型変更とは異なり，注射剤におけるバッグ製剤やシリンジ製剤の  
材料費は別途薬価に加算にされる．  





第７項  医療従事者の健康被害の防止を目的とした付加価値  































写真  8 コンコセーフ（左）とキャップ，アルミシール（右）の具体的事例  
（出所：サンド，東和薬品 website112）  
 
 
図  32 シュリンク包装について                    
（出所：沢井製薬 website113）  
 
第５節  ジェネリック企業が付加価値化を行う目的  
 現行制度において，ジェネリック薬価は発売時に対象となる先発品薬価の
40％～50％で設定され，さらに実質的に改定の度に薬価は下がるため，本来的
にはコストをより意識すべき業界である．実際に，サプライチェーン全般を   
見渡すと，同一製造ラインによる少量多品種への対応，安価な原薬や添加物の
使用，包装における少配色 114，そして MR 一人あたりの生産性の高さ 115などの
視点からも低コスト体質であることがわかる．しかし，製剤化については，   
                                                   
112 サンド website における製品一覧より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した（左）．   
東和薬品 website「扱いやすさの工夫」（右）による．  
https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product_simplicity.html（ 2018/11/25）  
113 沢井製薬 website「 sawai oncology/製品一覧（注射剤） /オキサリプラチン点滴静注液    
サワイの『信頼』を支える 3 本柱」による．  
https://med.sawai.co.jp/oncology/oxaliplatin/index.html（ 2018/10/19)  
114 ジェネリックの個装箱はコストを意識して 2 色で作成されることが多い．  
115 ミクス「MR1 人あたりの生産性」『ミクス増刊号 (2018)』(p.60)によると，ジェネリッ





 多くの産業において，製品やサービスを顧客に提供する際に，基本的には   
付帯機能に連動して価格は決定される．低価格にするために限りなく付帯機能
をそぎ落としたとしても，顧客はそのことを承知の上で製品を購入したり   
サービスを受けたりする．例えば，自動車において同様の車種であっても付帯
装備，個々のパーツの供給価格，特許権の利用許諾料，製造工場の立地箇所   
などによって価格は異なり，多かれ少なかれ顧客はその点を理解して自分に  
合ったグレードの製品を購入する．また，航空や鉄道といった輸送業界におい
ても，シートのクラスに比例して受けられるサービスは異なり，それに連動   
して料金は設定される．しかし，近年の医薬品産業における先発品とジェネリ










きる．つまり，ほとんどの新薬はエビデンスに基づいてポジションを明確化   
することで一定の売上は確保できる．そして，仮に究極の域に達した競合が   
登場した場合には，製剤等における付加価値を施したとしても，新規患者の   
獲得は難しいため，積極的な営業活動は行われない 116．すなわち，製薬企業   
として必要最低限のことしか行わないという戦略が実施される．  
 一方，ジェネリックにおける競合は同じ有効成分の他社ジェネリックであり，
異なる有効成分のジェネリックではない．つまり，ジェネリックビジネスに   
                                                   





だけでなく，事実上の発売日である薬価収載日も厚生労働省が同一日に設定   
するため，先行発売もできないという条件下で競争が行われる．そのため，   
ジェネリックビジネスにおいて，製剤化における付加価値化は，非常に有効な
製品戦略に位置するのである．つまり，ジェネリック企業が製剤化ベースで   
製品戦略を行う主な理由には，①有効性・安全性といった医薬品の根幹部分で
競合品と差別化ができないこと，②ジェネリックは同一日に一斉発売されるた
め熾烈な競争を強いられていることがあげられる．さらに，第３章第１節    
で論じた③薬価を中長期的に維持することや，小売間での競争への対応，    














を例外として，通常ジェネリックは 6 月と 12 月の薬価収載日に一斉発売され
                                                   
117  日本では，新薬に対する特許は基本特許と周辺特許に区別されている．物質特許に   
おける水和物の相違や一部の用途特許について，一部の製薬企業より無効審判の請求が  
行われることがある．仮に，審決が取り消しになった場合，請求者だけでなくすべての   
企業がジェネリックを発売することができるが，請求をしていない企業においては，製造







るため，基本的に先行発売という差別化ができない．とくに，近年の新製品   








は，各企業が商標権を持つ屋号部分だけしかない．さらに， 2016 年度の診療  
報酬改定より，保険医療機関に対して，院外処方時に一般名で処方した場合に







や MS による積極的な販売活動が実施されるメーカー（ブランド）の製品を  
選択する傾向にある．したがって，ブランド力が高いとはいえない企業は，   
付加価値をつけるような対策を実施しない限り，価格競争に陥りやすくなる．  
 
③薬価の維持   




少なくない．しかし，次期薬価は市場実勢価格が反映されるため，ひとたび   





納入価を下げて安売りをすると，短期的視点だけでなく中長期的視点での   
慢性的な利益率の低下といったネガティブスパイラルを来しかねない．    
したがって，ブランド力が高いとはいえない企業は，次期薬価の大幅な下落を
防ぐために，コストの大幅な上乗せがない範囲で付加価値を加えることで薬価
の維持を図ろうとする．   
 
④保険薬局間における差別化   
厚生労働省の資料によると，2016 年度において保険薬局の軒数は 58,678 軒
119に達しており，コンビニエンスストアの 57,818 軒 120よりも多い．とくに，
駅前や大規模病院の門前といった激戦区では，競合となる保険薬局が軒を連ね
るケースも多い．そして，保険薬局での技術料は診療報酬という公定価格で   
定められており，価格等での差別化ができないため，近隣の保険薬局同士は   
患者獲得のためにサービス面を向上することが求められる．また，処方された
医薬品の独占的販売期間が満了していなければ，新薬（先発品）を調剤する   
しか選択肢はないが，すでにジェネリックが発売されていれば，より患者    




第６節  小林化工の現状と競争優位要因について  
第１項  調査の目的と小林化工の概略  
 第 1 章における表  3 で示した通り，多くのジェネリック企業のメーカーラン
クの大幅な変動がない状況において，小林化工は 2012～2014 年度にかけて，
ジェネリックビジネスによって，大幅に売上を伸ばすことでランクアップを   
図った．また，前章においても，小林化工による付加価値化事例を紹介したが，
本節では小林化工の現状と競争優位の要因について調査・分析を行った．  
まず，小林化工（小林化工株式会社）であるが，福井県あわら市に本社を    
                                                   
119 厚生労働省資料「第 2 編  保健衛生  第 4 章  薬事」による．  
https://www.mhlw.go.jp/toukei/youran/indexyk_2_4.html（ 2018/10/10）  
120 日本フランチャイズチェーン協会 website「統計データ /フランチャイズチェーン統計
調査」による．fi le: // /C:/Users/piroshiki55/Downloads/20180918160250.pdf（ 2018/10/10） 
116 
 
置くジェネリック企業である．1946 年に設立され，従業員数はおよそ 650 名
（2018 年）で，内服薬や注射剤の生産設備を有する．また，封じ込め施設も   
有していることより高活性製品の製造も可能である 121．  
 
第２項  小林化工が発売した製品の市場規模と先行発売の事例  
まず，小林化工による製品化戦略を調査するために，2000 年以降に発売した
新製品ジェネリックの製品数を発売年ごとにプロットした（表  37）． 2013～
2014 年度における大幅な売上増の要因であると思われる，直前の 2010～2014
年度に発売された製品数であるが，2010 年度に 2 製品，2011 年度に 4 製品，   
2012 年度に 7 製品，2013 年度に 5 製品，そして 2014 年度に 5 製品を発売    
していた． 2000 年以降の小林化工の年間平均発売製品数がおよそ 4.5 製品     




を調べた（表  38）ところ，これらの時期はいわゆる 2010 年問題に該当する  
時期でもあり，2011 年度にはリピトールⓇ（アトルバスタチン： 972 億円 124），





（オランザピン： 612 億円）といった大型製品のジェネリックが発売されて   
いることより，マーケットサイズだけが直接的な売上増の要因とは考えにくい．
一 方 で ， 小 林 化 工 と そ の 共 同 開 発 先 企 業 は ， 2011 ～ 14 年 度 に か け て      
                                                   
121 小林化工株式会社 website「企業情報」による．  
https://www.kobayashikako.co.jp/company/（ 2018/10/10）  
122 ミクス「製品別国内売上高」『ミクス増刊号（医薬ランキング）』のバックナンバーを
参考に作成した．  
123 じほう『保健薬事典』のバックナンバーで確認した．  













表  37 小林化工が発売した新製品ジェネリックの年間発売数  
発売年  製品数  発売年  製品数  発売年  製品数  発売年  製品数  
1999 年以前  35 2004 年  3 2009 年  5 2014 年  5 
2000 年  2 2005 年  5 2010 年  2 2015 年  5 
2001 年  3 2006 年  6 2011 年  4 2016 年  5 
2002 年  5 2007 年  0 2012 年  7 2017 年  9 
2003 年  2 2008 年  3 2013 年  5 2018 年  1 












                                                   




表  38 小 林 化 工 が 発 売 し た ジ ェ ネ リ ッ ク の 対 象 先 発 品 の 売 上 と 新 製 品    
ジェネリックの初回発売企業数               （単位：億円）  
 




2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
初回発売
企業数
グリメピリド アマリール® 2010年11月 - 281 232 167 134 - - - 31
メサラジン ペンタサ® 2010年11月 194 194 180 176 186 172 161 155 11
エダラボン ラジカット® 2011年6月 280 287 224 133 109 - - - 22
ピオグリタゾン アクトス® 2011年6月 527 479 318 191 155 108 - - 21
アトルバスタチン リピトール® 2011年11月 999 972 914 610 517 367 309 232 5
ロラタジン クラリチン® 2011年11月 - 100*1 - - - - - - 21
ゾルピデム マイスリー® 2012年6月 291 327 352 322 282 194 179 147 32
パロキセチン パキシル® 2012年6月 518 - 424 - - - - - 28
ロサルタン ニューロタン® 2012年6月 - - - - - - - - 31
アナストロゾール アリミデックス® 2012年12月 215 216 214 210 157 - - - 17
オロパタジン アレロック® 2012年12月 267 268 291 299 276 236 221 181 26
クエチアピン セロクエル® 2012年12月 236 264 278 285 196 126 - - 16
フェキソフェナジン アレグラ® 2013年2月 629 - 629 573 471 - 272 222 2
プラミペキソール ビ・シフロール® 2013年6月 134 - - - - - - - 18
アジスロマイシン ジスロマック® 2013年12月 - 173 - - - - - - 16
イマチニブ グリベック® 2013年12月 464 430 409 383 360 331 302 275 4
バラシクロビル バルトレックス® 2013年12月 206 - - - - - - - 27
ピタバスタチン リバロ® 2013年12月 330 365 412 423 502 345 - - 24
バルサルタン ディオバン® 2014年6月 1,400 1,344 1,201 1,083 947 539 260 171 32
ロサルヒド プレミネント® 2014年6月 - - - - - - - - 30
エスワンケーケー ティーエスワン® 2014年12月 334 360 365 370 374 307 293 269 2
カンデサルタン ブロプレス® 2014年12月 1,362 1,380 1,120 993 896 - - - 33
レボフロキサシン クラビット® 2014年12月 436 324 363 359 335 278 184 151 31
クロピドグレル プラビックス® 2015年6月 - 743 871 1,021 1,168 1,288 1,142 528 26
ナフトピジル フリバス® 2015年6月 137 139 142 142 142 132 - - 20
レトロゾール フェマーラ® 2015年6月 - - - - - - - - 17
アマルエット カデュエット® 2015年12月 - - - - - 102 - - 10
アムバロ エックスフォージ® 2015年12月 - - 139 224 262 233 213 - 24
エンタカポン コムタン® 2016年6月 - - - - - - - - 4
オランザピン ジプレキサ® 2016年6月 435 467 509 549 575 599 612 477 18
ラロキシフェン エビスタ® 2016年6月 - 187 185 161 - 205 203 131 9
ボセンタン トラクリア® 2016年12月 - - - - - - - - 7
モンテルカスト キプレス® 2016年12月 292*1*2 345*1*2 368*1*2 396*1*2 402*1*2 412*1*2 308*1*2 209*1*2 31
エンテカビル バラクルード® 2017年6月 - - - - - - - - 11
ジエノゲスト ディナゲスト® 2017年6月 - - - - - - 116 139 9
テルミサルタン ミカルディス® 2017年6月 716 758 643 625 644 612 611 576 22
メサラジン腸溶錠 アサコール® 2017年6月 - - - - 172 188 183 167 5
モンテルカストチュアブル キプレスチュアブル® 2017年6月 292*1*2 345*1*2 368*1*2 396*1*2 402*1*2 412*1*2 308*1*2 209*1*2 24
イルベサルタン アバプロ® 2017年12月 - - - 117*1 121*1 114*1 - - 10
オルメサルタン オルメテック® 2017年12月 772 823 809 783 791 763 739 694 17
ファムシクロビル ファムビル® 2017年12月 - - - - - - - - 10








表  39 小林化工を含む一部の企業だけが先行発売した事例  
 










アレグラⓇ（フェキソフェナジン）   
アレグラⓇ（フェキソフェナジン）における効能に関する特許に対し，PMDA
との特許に関する照会において，多くのジェネリック申請企業が「関連特許が
無効である可能性がある」と主張するなか，エルメッドエーザイや小林化工    
などだけが「有効な関連特許なし」と主張したことによって，小林化工，エル
メッドエーザイ，そして大正薬品（現：武田テバ）のみが，先に製造承認を       
受けたといわれている．医薬品の製造承認を認可するのは厚生労働省であり，
特許を管理するのは特許庁であるが，これら関係省庁は必ずしも連動して活動
しているわけではない．つまり，特許権者が訴訟を行うかどうかについて，     
厚生労働省は管轄外であるため，明確な基本特許以外については，PMDA や    
厚生労働省が企業の判断を否定する立場にはない．したがって，企業が承認    










フェキソフェナジン アレグラ® 2013年2月 4か月 629 小林化工*²
エルメッドエーザイ*³
（小林化工）
























に重きを置くかによって判断は異なるが，抗アレルギー剤であるアレグラ Ⓡ  
（フェキソフェナジン）のジェネリックについて，他社が 2013 年 6 月に発売
したのに対し，小林化工とエルメッドエーザイのみが花粉が本格的に飛散する












FIP1L1－PDGFRα 陽性疾患（好酸球増多症候群，慢性好酸球性白血病））が    
あるが，いずれの疾患においても対象患者数は非常に少ない（表  40）．また，
グリベックⓇ（イマチニブ）の独占的販売期間が先に満了したのは「フィラデル
                                                   
126  日刊薬業配信記事（ 2014/3/24）「アレグラ訴訟  大正薬品工業とも和解， 3 社全てで   
決着」による．  
127 ジェネリックトップ 3 やグローバルジェネリック企業を例外として，多くの中堅以下
のジェネリック企業の知的財産権担当部門は，訴訟を起こさないでジェネリックを発売  
するために，候補品の産業財産権をチェックすることを主たる業務としているのが現状で
















治療に関するガイドラインや関連学会の website などの公知情報より容易に  
特定することができるため，MR の営業効率は悪くない．また，グリベックⓇ 
（イマチニブ）は一症例あたりの薬剤費が極めて大きいことより，保険医療   
機関では，ジェネリック使用促進のためのインセンティブの獲得や，薬価差益
を期待して，ジェネリックが処方可能な患者に対してのみ，ジェネリックに   
切り替えている可能は考えられる．  
 なお，グリベックⓇ（イマチニブ）のジェネリックの発売時である 2013 年度
の先発品薬価は 1 錠あたり 2,749.0 円で，ジェネリック薬価は 1649.4 円であ
った．また，グリベックⓇ（イマチニブ）は対象疾患や患者の病態によって 1 日
あたりの投与量が異なるが（ 400mg～ 1,200mg），患者一人あたりの薬剤費は  





                                                   
128 当時の薬価で換算すると，1 日あたりの患者一人当たりの薬剤費は，先発品では 10,996
～ 32,988 円（ 2,749 円＊ 4～ 12 錠）で，ジェネリックでは 6,598～ 16,793 円（ 1,649.4 円
＊ 4～ 12 錠）になる．  
122 
 








されたが，先発品企業である大鵬薬品が LCM 戦略として PLC の衰退期直前に





が，OD 錠化までには至らなかったが，錠剤化に成功し共同開発企業である    
エルメッドエーザイとともに発売した．つまり，小林化工における製剤技術力










https://ganclass.jp/kind/all/therapy/positivity.pwebsite（ 2018/10/15）  
130 小林化工とエルメッドエーザイによる錠剤の発売後である 2016 年 9 月に，沢井製薬
と日本化薬より OD 錠のジェネリックが発売されている．  
疾患名 年間発症率 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
慢性骨髄性白血病 100万人あたり約7～10人 ✔ ✔
KIT（CD117）陽性消化管間質腫瘍 100万人あたり約10～20人 ✔











小林化工は，調査時において，規格追加を 2 件と剤型の改良を 12 件実施して
いた．  
 
表  41 小林化工を含む一部の企業のみが実施した付加価値化（追加規格，剤型
変更・追加）事例  
 






で，より最適な用法・用量に則った規格（含量）が見出されることがあり，    
先発品企業はジェネリック対策を主たる目的に，PLC における衰退期直前に   
追加発売するケースは多い．しかし，規格の追加は任意であるため，必ず実施






グリメピリド アマリール® 糖尿病用薬 2010年11月 282*² 剤型変更 OD錠の発売 エルメッドエーザイ
シオノ=日本ケミファ，武田テバ，
東和薬品、アルフレッサファーマ
メサラジン ペンタサ® 潰瘍性大腸炎治療剤 2010年11月 194 剤型追加 顆粒50%を発売 あすか製薬 ー
ロラタジン クラリチン® 抗アレルギー剤 2011年11月 100*³ 剤型変更 フィルム製剤を発売 ー 救急製薬=持田製薬
ゾルピデム マイスリー® 入眠剤 2012年6月 352 剤型変更 先発品にはないOD錠を発売 エルメッドエーザイ 沢井製薬，東和薬品，日医工












ピタバスタチン リバロ® 脂質異常症治療薬 2013年12月 423 剤型変更 OD錠の発売 MeijiSeika 沢井製薬，東和薬品
カンデサルタン ブロプレス® 降圧剤 2014年12月 896 剤型変更 先発品にはないOD錠を発売 エルメッドエーザイ 沢井製薬，東和薬品






クロピドグレル プラビックス® 抗血小板薬 2015年6月 1288 剤型追加 先発品にはない50㎎を発売 エルメッドエーザイ
沢井製薬，高田製薬＝Meiji，
辰巳化学，田辺販売
モンテルカスト キプレス® 抗喘息薬 2016年12月 308*² 剤型変更 先発品にはないOD錠を発売 エルメッドエーザイ エルメッドエーザイ
ジエノゲスト ディナゲスト® 子宮内膜症治療剤 2017年6月 116 剤型変更 OD錠の発売 あすか製薬
ジェイドルフ=キッセイ，
東和薬品，持田製薬
















ピリド）については，先発品による追加規格が同時期に実施されたため，    
現時点ではセロクエルⓇ（クエチアピン）とプラビックスⓇ（クロピドグレル）
のみが該当品となる．プラビックスⓇ（クロピドグレル）については，先発品が
25mg，100mg，200mg の 3 規格で発売したのに対し，小林化工は 12.5mg と
50mg の規格を追加している 131．セロクエルⓇ（クエチアピン）の用法・用量は
150～600mg を毎日 2～3 回に分けて投与することとなっており，50mg 規格の
使い勝手が良いことがわかる．また，日本人においては， 1 回の投与量として
12.5mg でも十分な効果が見られたという医学系研究論文が非常に多いこと 132，
そして広崎ら（ 2017）が指摘するように既存の最小規格よりもさらに小さい  
規格が発売されることで，医師の治療指針が多様化されることより，これら   
追加規格は十分に市場ニーズに則っているといえる．また，プラビックス Ⓡ  
（クロピドグレル）については，先発品は 25mg と 75mg の 2 規格で発売した
が，適応症の一つである「虚血性脳血管障害（心原性脳塞栓症を除く）後の    
再発抑制」で処方される際の通常用量は 1 日 1 回 75mg であるが，患者の年齢，
体重，症状によって 50mg に減量する必要がある．このような患者においては，
先発品では 25mg 製剤を 2 剤服用しなければならないが，小林化工や沢井製薬
などが発売した 50mg 製剤を処方すれば 1 剤で済む．とくに，当該適応症患者
の多くは，身体の一部が麻痺していることより，健常人のようにスムーズに   
薬剤を服用できないケースがあるため，プラビックス Ⓡ（クロピドグレル）に   
おける 50mg 規格の製剤は非常にニーズが高いといえる．  
 
                                                   









もあれば，毎日 1,000mg 以上服用しないと効果が期待できない薬剤もある．   
また，同じ作用機序の同効薬であっても力価はそれぞれ異なり，例えば ARB133
という作用機序の高血圧症治療薬（降圧剤）では，薬剤によって 12.5 倍の差が
ある（表  66）．また，抗菌剤は相対的に 1 回あたりの服用量が多く，クラビッ
トⓇ（レボフロキサシン）は患者の体重や年齢に関係なく，1 回の服用量が 500mg
を超えないと効果を示さないが，錠剤であるクラビット Ⓡの先発品の 500mg 
製剤の長径は 16.2mm あり，日本人は食道が細いため服用しにくいといわれて
いる．そのため，先発品企業である第一三共は半量の 250mg 製剤（長径 13.7mm）
も発売し，500mg 製剤が服用困難な患者に対しては，250mg 製剤を 1 回 2 錠
服用することを推奨している．一方で，小林化工やキョーリンリメディオは，
500mg 製剤の長径をそれぞれ 15.7mm と 15.2mm に縮小することに成功した．
同様に，抗ウイルス剤であるファムビルⓇ（ファムシクロビル）は帯状疱疹の   





製剤だけでなく 500mg 製剤も発売した 134．  
  
OD 錠化  
まず，小林化工は，非常に多くの製品に対して OD 錠を発売していることよ
り，錠剤やカプセル剤における開発候補品すべてに対して，OD 錠の製剤化  
検討が実施されていると考えられる．延岡（2010）によると，付加価値化とは，
社会的に価値の高いものづくりをすることによって，それに見合った経済的   
                                                   
133 ARB とはアンジオテンシン II 受容体拮抗薬 (AngiotensinII Receptor Blocker)の略で
ある．  
134 先発品の 250 ㎎製剤の長径が 10.1 ㎜であるのに対し，小林化工の 250 ㎎製剤は 9.1







そして，延岡（ 2010）の定義における「競合企業」との関係性という視点    




ない OD 錠を発売するケースである．広義の意味では OD 錠であること自体が
付加価値製剤であるといえるが，競合企業との関係性を鑑みると，基本的に   
②と③（とくに③）が付加価値化ということになるため（表  42），それらに  
ついて以下の通り論じる．  
 










ついてであるが，粒状錠やフィルム製剤といった OD 錠の類似コンセプトの 
剤型を有するケースを例外として，先発品が OD 錠を発売していれば，基本的
















対して，錠剤やカプセル剤のジェネリックが発売されているとしたら， OD  




錠を発売し，さらに既存剤型（錠剤やカプセル剤）の販売を中止することが   












ケースであるといえる．ただし，これらのケースについては，確かに先発品   
企業がなし得なかった OD 錠化に成功したケースもあるが，先発品企業が    
あえて発売しなかったと思われるケースもある．先発品企業による OD 錠化の
go or no-go の判断は当事者しかわからないため，推察の域ではあるが，例えば
生活習慣病治療薬は複数の薬剤を同時に服用するケースが多く，OD 錠化への
市場ニーズは高くないといわれている．とくに，高齢者に対しては，これら   
薬剤を一包化して調剤するケースがあるため，一包化できない OD 錠であれば，
保険医療機関等は別途通常剤型（錠剤やカプセル剤）も揃える必要がある．   
また，欧米では OD 錠化する慣例があまりないことより，グローバルスタンダ
ードを重んじる外資系企業においては，企業ポリシーとしてローカル仕様の   
剤型を一部の国や地域だけで発売しないという経営判断によって，発売には   









剤に属しアレルギー性鼻炎や気管支喘息に処方される薬剤であるが，先発品   






2016 年 12 月に OD 錠を発売した 137．さらに，キプレスⓇ/シングレアⓇ（モンテ










                                                   
135 モンテルカストの先発品はキョーリン製薬よりキプレス Ⓡ，MSD よりシングレアⓇとし
て発売されている．  
136 大日本住友製薬 website によると，チュアブル錠のコンセプトは OD 錠と似ているが，   
かみ砕いてこまかくしてから唾液で溶かして飲む点が異なる．  
https://kanja.ds-pharma.jp/life/guide/type/type02.html（ 2018/11/25）  
137 キプレスⓇ/シングレアⓇ（モンテルカスト）の錠剤のジェネリックと小林化工らの OD
錠のジェネリックは 2016 年 12 月に発売され，チュアブル錠のジェネリックは 2017 年 6




デム）は OD 錠の発売に至っていない．その理由の一つとして，有効成分    
であるゾルピデム酒石酸塩の原薬は非常に苦く刺激が強いため，口腔内で溶解   



























販売権の give and take の関係が成り立たない企業への共同開発の参画を許諾
130 
 




先発系企業であり，さらに 1 製品あたりの導出先は 1 社のみであった（表  43，
表  44）．なお，クレストールⓇ（ロスバスタチン）においては，共同開発先が   





















                                                   
138  メサラジンにおけるあすか製薬と，メサラジン腸溶錠における堀井薬品とは，製造   
販売元と発売元の関係であったが，それ以外はすべて製造販売権を導出した共同開発の   




表  43 小林化工による付加価値化の事例と共同開発企業  
 
*製造販売権を付与した共同開発ではなく，発売元としての委託関係である．  




一般名 先発名 小林化工屋号 薬効 発売月 共同開発先
グリメピリド アマリール® KN 糖尿病薬 2010年11月 エルメッドエーザイ
メサラジン ペンタサ® AKP 潰瘍性大腸炎治療剤 2010年11月 あすか製薬*
ピオグリタゾン アクトス® MEEK 糖尿病薬 2011年6月 MeijiSeika
アトルバスタチン リピトール® KN 高脂血症治療薬 2011年11月 エルメッドエーザイ
ロラタジン クラリチン® KN 抗アレルギー剤 2011年11月 アルフレッサファーマ
ゾルピデム マイスリー® KN 睡眠導入剤剤 2012年6月 エルメッドエーザイ
パロキセチン パキシル® KN 精神神経用剤 2012年6月 エルメッドエーザイ
ロサルタン ニューロタン® KN 降圧剤 2012年6月 エルメッドエーザイ
アナストロゾール アリミデックス® KN 抗癌剤 2012年12月 エルメッドエーザイ
オロパタジン アレロック® MEEK 抗アレルギー剤 2012年12月 MeijiSeika
クエチアピン セロクエル® MEEK 精神神経用剤 2012年12月 MeijiSeika
フェキソフェナジン アレグラ® KN 抗アレルギー剤 2013年2月 エルメッドエーザイ
プラミペキソール ビ・シフロール® MEEK 抗パーキンソン病治療剤 2013年6月 MeijiSeika
アジスロマイシン ジスロマック® KN 抗菌剤 2013年12月 田辺製薬販売
イマチニブ グリベック® KN 抗癌剤 2013年12月 エルメッドエーザイ
バラシクロビル バルトレックス® MEEK 抗ウイルス剤 2013年12月 MeijiSeika
ピタバスタチン リバロ® MEEK 高脂血症治療薬 2013年12月 MeijiSeika
バルサルタン ディオバン® KN 降圧剤 2014年6月 エルメッドエーザイ
ロサルヒド配合錠 プレミネント® KN 降圧剤 2014年6月 エルメッドエーザイ
エスワンケーケー配合錠 ティーエスワン® なし 抗癌剤 2014年12月 エルメッドエーザイ
カンデサルタン ブロプレス® KN 降圧剤 2014年12月 エルメッドエーザイ
レボフロキサシン クラビット® MEEK 抗菌剤 2014年12月 MeijiSeika
クロピドグレル プラビックス® KN 抗血小板剤 2015年6月 エルメッドエーザイ
ナフトピジル フリバス® KN 前立腺肥大症治療剤 2015年6月 あすか製薬
レトロゾール フェマーラ® KN 抗癌剤 2015年6月 エルメッドエーザイ
アマルエット カデュエット® KN 降圧剤/高脂血症治療薬 2015年12月 エルメッドエーザイ
アムバロ配合錠 エックスフォージ® KN 降圧剤 2015年12月 エルメッドエーザイ
エンタカポン コムタン® KN 抗パーキンソン病治療剤 2016年6月 なし
オランザピン ジプレキサ® KN 精神神経用剤 2016年6月 エルメッドエーザイ
ラロキシフェン エビスタ® KN 骨粗鬆症治療剤 2016年6月 エルメッドエーザイ
ボセンタン トラクリア® KN 肺動脈性肺高血圧症治療薬 2016年12月 田辺製薬販売（ニプロES）
モンテルカスト キプレス® KN 気管支喘息治療薬 2016年12月 エルメッドエーザイ
エンテカビル バラクルード® KN B型肝炎治療薬 2017年6月 第一三共エスファ
ジエノゲスト ディナゲスト® KN 子宮内膜症治療剤 2017年6月 あすか製薬
テルミサルタン ミカルディス® KN 降圧剤 2017年6月 エルメッドエーザイ
メサラジン腸溶錠 アサコール® KN 潰瘍性大腸炎治療剤 2017年6月 堀井薬品*、あすか
モンテルカストチュアブル キプレスチュアブル® KN 気管支喘息治療薬 2017年6月 エルメッドエーザイ
イルベサルタン アバプロ® KN 降圧剤 2017年12月 エルメッドエーザイ
オルメサルタン オルメテック® KN 降圧剤 2017年12月 エルメッドエーザイ
ファムシクロビル ファムビル® KN 抗ウイルス剤 2017年12月 第一三共エスファ
ロスバスタチン クレストール® MEEK 高脂血症治療薬 2017年12月 なし
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表  44 パートナー企業から見た小林化工による共同開発実施件数  
 
*製造販売権を付与した共同開発ではなく，発売元としての委託関係による   
ものが各 1 製品含まれている．  
（出所：著者による作成）  
 




ピッチ印刷ができる PTP 包装機，さらには OD 錠が製造できる機械の導入   



























うとする競争であったと指摘している．そして，開発期間を鑑みると，この   
時期に見られる同質化は単なる他社製品の追随ではなく，新製品の開発におい
て先読みが行われ，さらに顧客の反応にも合致させていくことで戦略スキーマ
はより進化したと指摘している．平井（ 2000）は，デジタル家電において，    
























らの技術の取り込みなどによる戦略スキーマの彫琢，の 8 点をあげている．   
そして，これら先行研究を参考に，寺畑（2003）が指摘する 8 つの同質的競争
の機能について，近年の日本市場におけるジェネリック企業間の競争を対比   
すると，「③輸出市場における日本企業のブランドイメージの向上」以外につい
ては，大筋で合致している．すなわち，ジェネリック企業同士は競争相手で   
ありながら，共同開発実施者でもあることより，日本企業の間で行われてきた





トで製造できる設備やノウハウを有しているこれら企業にとっては，川下の   
販売部門こそが，ウィークポイントでありボトルネックのステージである．   
したがって，先発系企業と戦略的提携を行うことでその部分を補完することは，
経営戦略上理にかなっており，本章第３節の通り多くの中堅ジェネリックが  





小林化工のみが付加価値化のノウハウを起点として，販売力やブランド力の   
ある先発系企業との戦略的提携をより有利に行い，さらに先発系企業の知的  
財産部も巻き込んで先行発売も可能にさせることで，ポジティブスパイラルを




































                                                   
139 日刊薬業配信記事（ 2017/4/21）「沢井製薬，米後発品企業を 1155 億円で買収  低分子




第６章  先発系企業におけるジェネリック取り扱いの競争優位性の調査  
第１節  先発系企業の参入状況と参入目的  
 近年，ジェネリックトップ 3 に次ぐ売上規模として，第一三共エスファを   
筆頭に，エルメッドエーザイやキョーリンリメディオといった先発系企業が   













戦略を新規製品開発戦略，市場のみに新規性が伴う戦略を市場開発戦略と   
定義している．また，伊丹ら（ 1989）は，従来からの事業領域を超えて，     




活用，②魅力的な事業の発見，③既存事業の衰退，④リスクの分散，そして    
⑤シナジーの追求があり，さらに魅力的な事業の発見には，規制緩和などの   




マルチプレイヤー，そして④ニッチ領域を集中的にカバーするニッチプレイ   
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ヤーに分けて企業を分析している．そして，メガファーマ以外については，   








っては，日本のジェネリック市場が「②魅力的な事業」に見えたことは事実    













頻度が減少傾向にある．実際に，早期退職者の募集や工場売却が少なからず   
実施されている．そして，この現状を理解するために，バリューチェーンの   
視点より，先発品企業におけるジェネリックビジネスに対する現有資源の活用
状況について分析を行った（表  45）．  
まず，川上部分として，先発品の製造ラインは大量少品種の製造を前提に   
設計されているため，同一ラインで少量多品種を製造することが求められる   















作用機序，有効性・安全性，そして既存の競合の同効薬との違い等を医師に   
説明する必要があるため，発売直後の MR の訪問頻度は高いが，数年経つと徐々
に減少する．正確には，医師に伝えるべき新たな医薬品関連情報が減少する   
ため，多忙である医師との面談設定が難しくなる．したがって，新薬が発売   































                                                   








































膨大な蓄積データに基づき，複数の抗癌剤や放射線治療などをレジュメンに   
則って行う．したがって，同じ効能の抗癌剤であっても，必ずしも競合関係に
はならず，むしろ併用されやすい共存関係の場合もある．また，癌治療では   
抗腫瘍効果のある薬剤だけでなく，補助的な治療薬も並行して処方される．   









 前述の通り，亀川ら（ 1999）は，企業が多角化する目的として，①未利用   
資源の有効活用，②魅力的な事業の発見，③既存事業の衰退，④リスクの分散，
⑤シナジーの追求があると指摘している．そして，近年の国内系先発品企業の




されているかについて，そして⑤シナジーの追求として，先発品企業が取り   
扱うジェネリックが自社の注力領域に合致しているかどうかについて調査・   
分析を行った．  
 
                                                   
141 高血圧症や糖尿病などでは，単一疾患であっても複数の薬剤で治療するケースが多い． 
142 癌治療において，抗癌剤以外に用いる医薬品を支持療法剤と呼ぶ（後述）．  
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第２節  ジェネリックによる先発品企業の領域戦略の補完について         




器・器官，もしくは保険医療機関の規模すなわち病院市場向けかクリニック   
市場向けかといった視点における一つの単位であり，研究開発，製造，戦略的
提携，さらに販売マーケティングなど，製薬企業のポートフォリオはこれら    





先発品企業が疾患や対象臓器・器官を領域単位とする主な理由は，多くの   
病院は，基本的に臓器・器官別に分けて対象疾患患者の治療を行っていること
より，医師の専門性にフォーカスをあてた効率的な顧客対応をするためである
（表  46，表  47）．例えば，大規模病院の消化器科であれば，食道から肛門に   
至るまでの消化管と肝胆膵（肝臓・胆囊・膵臓）に細分化し，それぞれの     
専門医が在籍する．さらに，大学病院や消化器科専門病院などでは，消化管   
をさらに食道，胃，腸，肛門に細分化して，それぞれの専門医が役割分担して
いるケースもある．また，呼吸器科領域であれば，中心となる疾患としては，
喘息，COPD，肺炎，そして肺癌などがあげられるが，先発品企業から見た    
領域戦略としては，これら疾患治療薬をラインナップして，呼吸器科医もしく
は呼吸器科の医局を効率よくフォローするケースや，カニバリゼーションを  









も獲得している．このことは他の領域への参入の難しさの裏返しでもあり，   
専門医の興味を引くような画期的な作用機序を有する新薬や市場規模の大きい
大型新薬を携えない限り，今まで活動していなかった領域の専門医や彼らが   
所属する医局等への訪問（参入）は容易ではない．したがって，MR を増員   
せずに，安易に他領域に参入しようとすると，今まで良好な関係を築いていた
領域の顧客を他社に攻め込まれるという脅威にも晒されかねず，大手企業なら







って，武田薬品を代表とする国内最大手の先発品企業は，クリニック市場で   
頻繁に処方される治療薬全般を主力領域と捉え，多岐にわたる生活習慣病   













なコストがかかるだけでなく，不確実性が極めて高い．さらに研究設備には   
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管理戦略によって，顧客との関係性を継続させることができるが，医薬品に   
ついては，仮に既存品の化学構造に装飾を加えた改良型の化合物にさらなる   
有効性が見出されたとしても，それら化合物は新たな新薬として開発する必要
がある．実際に，既存品の PEG 化 143によって効果の持続時間の延長を図った










表  48 は 2018 年 8 月現在における米国系製薬企業である MSD 社における
注力領域であり，図  33 は日本市場における現在のパイプライン，すなわち   
近い将来に発売を想定している薬剤（化合物）や追加予定の効能である．これ
ら資料より，MSD はおよそ 11 の注力領域があり（表  48），そのうち 7 個の 
注力領域に関連するパイプライン（がん，生活習慣病，脂質異常症，呼吸器・
アレルギー疾患，女性疾患，感染症，ワクチン）を有していることがわかる   
                                                   












ョン 144，すなわち一つの製造販売権に対してパートナー企業と協力して販売  
する形態を取ることも可能であったが，当時の営業部門はコマーケット，すな
わち自社と当該領域に販売力のある企業がそれぞれ製造販売権を持ち，市場で






がノルウェーのニコメッド社（現： GE Healthcare AS 社）より導入した     
造影剤の新製品であったオムニパークⓇ（イオヘキソール）において，当時の   
第一製薬は放射線科医によるニーズに則り，あらかじめシリンジに充塡した  
付加価値型のキット製品として発売し，わずか 2 年で日本シェーリングの   
イオパミロンⓇ（イオパミドール）からトップの座を奪ったのである．Shanker
ら（ 1998）は，医薬品を対象とする調査において，先発品よりも，革新的な   
後続品の方が市場シェアやリピート購買において優位性を持つことがあると  
指摘しているが，竹内（ 2012a）が指摘する日本シェーリングと第一製薬に    
おける造影剤のケースは，まさにその典型例であるといえる．また，日本    












形態で販売した結果，ピーク時（1997 年）の売上は，田辺製薬が 150 億円であ
ったのに対し，日本シェーリングは 20 億円に留まる結果となった 145．  
 
表  46 大学における診療科一覧（順天堂大学）  
 








                                                   
145 田辺製薬からはタナトリルⓇ（イミダプリル）という名称で発売された．  
146 順天堂大学医学部付属順天堂医院 website「診療科・部門の紹介 /診療科・外来部門」














表  47 大病院における診療科一覧（国家公務員共済組合連合会虎の門病院）  
 




                                                   
147 国家公務員共済組合連合会虎の門病院 website「診療科・部門紹介」を参考に作成し






























表  48 MSD 社における注力領域  
 





















                                                   
148 MSD website「健康と薬の情報」を参考に作成した．  











2）2015 年 7 月 3 日に承認申請，3）2018 年 2 月 28 日に承認申請，4）2018 年 3 月 30 日
に承認申請，5）2018 年 5 月 22 日に承認申請，6）2018 年 9 月 3 日に承認申請，7）一次
治療：化学療法との併用療法および PD-L1 発現陽性（TPS≧ 1％）での単独療法  
図  33 日本市場における MSD のパイプライン状況   （ 2018 年 11 月現在）  
（出所：MSD 社 website149）  
                                                   
149 MSD website「研究開発 /日本国内開発パイプライン」による．  




















できる．そして，一つの製品における特許件数が極端に少なく，さらに基本   
特許と再審査期間による独占的販売期間が満了するまで，他社は模倣品である
ジェネリックを発売することができないが，ひとたび満了すれば，速やかに   
ジェネリックが登場して市場を大きく浸食するため，その時点を衰退期の始ま











       




図  35 先発品における PLC 曲線（イメージ）  










あり，実際に MSD のパイプライン（図  33）においても，適応拡大 150（効能  
追加）という LCM 戦略に関する臨床開発が大半である．また，先発品企業が
並列管理を行う理由として，新薬発売時，医師はその新薬の特徴について関心




よって領域戦略を行わない限り，医師との関係は徐々に弱くなる．つまり，   
新薬の発売が見込めない時期には，適応拡大（効能追加）による対象患者の   
拡大，アドヒアランスの向上を視野に入れた剤型の追加，そして，大規模臨床
試験によるエビデンスの構築といった LCM 戦略を行うことによって，先発品
企業は医師の処方動機を維持し，さらに長期的な信頼関係を図っているので   
ある．  
 
第３項  領域補完としてのジェネリックラインナップ  
 前述の通り，先発品企業は，顧客である医師との長年にわたる信頼関係によ
り，企業ブランドを構築し，競争優位を保ち，さらに参入障壁を形成している．




 また，大学病院や総合病院にはいくつもの診療科があり（表  46，表  47）， 


























企業の MR と同等もしくはそれ以上のレベルで情報活動を行うことのできる  
ため，医療従事者より高い評価を獲得している．そのため，ジェネリック企業
が取り扱うジェネリックに切り替えた際には，それら企業の MR に対しては  
訪問規制を行っていても，抗癌剤を得意とする先発品企業のジェネリックに 
切り替えた際には，担当 MR は専門性の高い学術情報を提供することができる













 表  3 のジェネリックの企業別売上ランクにおいて，先発系企業が 3 社（第一
三共エスファ，キョーリンリメディオ，エルメッドエーザイ）ランクインして








 まず，対象 6 社が 2017 年 12 月末時点で取り扱っていた全ての製品を先発品






そして，未利用資源の有効活用，すなわち MR を含む営業部門の有効活用の   










表  49 MeijiSeika における感染症領域のラインナップ  
（出所：MeijiSeika website と各製品のインタビューフォームを参考に作成） 
 
表  50 持田製薬における産婦人科領域におけるラインナップ  
 
（出所：持田製薬 website と各製品のインタビューフォームを参考に作成）  
 
表  51 科研製薬における整形外科領域におけるラインナップ  
 
（出所：科研製薬 website と各製品のインタビューフォームを参考に作成）  
 
製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
パニマイシン注射液 ？ 1 オメガシン点滴用 2002 1
注射用ペニシリンGカリウム 1949 1 スオード錠 2002 1
硫酸ストレプトマイシン注射用「明治」 1950 1 クラリスロマイシン錠「MEEK」 2006 1
カナマイシン「明治」 1959 1 テルビナフィン錠「MEEK」 2006 1
サイクロセリンカプセル「明治」 1964 1 バンコマイシン塩酸塩「MEEK」 2006 1
ツベルミン錠 1965 1 イトラコナゾール錠「MEEK」 2008 1
ビクシリン注射用 1965 1 オラペネム小児用細粒 2009 1
ナイスタチン錠「明治」 1972 1 シプロフロキサシンDU点滴静注「明治」 2009 1
ワイドシリン細粒 1979 1 メロペネム点滴静注用「明治」 2009 1
ホスミシン錠 1980 1 テイコプラニン点滴静注用「明治」 2013 1
アミカマイシン注射液 1981 1 レボフロキサシン錠「明治」 2014 1
メイセリン静注用 1987 1 タゾピペ配合静注用「明治」 2015 1
ハベカシン注射液 1991 1 トスフロキサシントシル小児用「明治」 2015 1
メイアクトMS錠 1994 1 リネゾリド錠「明治」 2015 1
ビクロックス点滴静注 1996 1 セフジトレンピボキシル錠「OK」 2017 1
スルバシリン静注用 1999 1 合計 16 15
製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
ペラニンデポー筋注 1954 1 パルタンM錠 1994 1
プロゲホルモン筋注用 1956 1 オーソ 1999 1
ルテスデポー注 1958 1 スプレキュアMP皮下注用 1999 1
エストリール錠 1960 1 ディナゲスト 2008 1
フランセチン・T・パウダー 1962 1 ディビゲル 2008 1
HCGモチダ筋注用 1973 1 フリウェル配合錠 2015 1
プロゲデポー筋注 1976 1 合計 12 1
製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 製品名 導入年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
ベネシッド錠 1956 1 ブシラント錠 1998 1
ブルフェン錠 1971 1 プリンク注シリンジ 2004 1
プロミド錠 1978 1 メナテトレノンカプセル「科研」 2007 1
フロベン錠 1981 1 メロキシカム錠「科研」 2008 1
アルツ関節注 1987 1 クレキサン皮下注 2008 1
フルルバンパップ 1992 1 アレンドロン酸錠「SN」 2011 1
ロピオン静注 1992 1 リセドロン酸Na錠「SN」 2013 1




表  52 あすか製薬における産婦人科領域におけるラインナップ  
 
（出所：あすか製薬 website と各製品のインタビューフォームを参考に作成） 
 
表  53 日本化薬の抗癌剤領域における発売年とラインナップ  
 






製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
ルテウム注 1949 1 テツクール徐放錠 1976 1
エナルモン錠 1950 1 プラノバール配合錠 1979 1
オバホルモンデポー筋注 1952 1 プロセキソール錠 1981 1
アトニン－O注 1954 1 サークレチンS錠 1988 1
オオホルミンルテウムデポー筋注 1958 1 ルテオニン錠 1994 1
E・P・ホルモンデポー筋注 1962 1 アンジュ錠 1999 1
ルテジオン配合錠 1963 1 HMG注テイゾー 2001 1
メチルエルゴメトリン注「あすか」 1971 1 ゴナピュール注用 2005 1
セキソビット錠 1972 1 メノエイドコンビパッチ 2009 1
ゴナトロピン筋注用 1973 1 ノルレボ錠 2011 1
ホーリン錠 1973 1 リュープロレリン注射用「あすか」 2014 1
ソフィア 1974 1 ジエノゲスト「KN」 2017 1
タジン錠 1975 1 合計 15 10
製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
ブレオ注射用 1969 1 グラニセトロン点滴静注「NK」 2007 1
ペプレオ注射用 1981 1 レボホリナート点滴静注用「NK」 2007 1
デキサルチン口腔用軟膏 1984 1 イリノテカン塩酸塩点滴静注液「NK」 2009 1
ランダ注 1984 1 ビカルタミドOD錠「NK」 2009 1
ベスタチンカプセル 1987 1 ロゼウス静注液 2009 1
ラステット注 1987 1 ゲムシタビン点滴静注用「NK」 2010 1
ピノルビン注射用 1988 1 ドキソルビシン塩酸塩注射用「NK」 2010 1
スタラシドカプセル 1992 1 エキセメスタン錠「NK」 2011 1
オダイン錠 1994 1 アナストロゾール錠「NK」 2012 1
フェアストン錠 1995 1 イマチニブ錠「NK」 2013 1
アストリックドライシロップ 2002 1 エヌケーエスワン配合 2013 1
カルボプラチン点滴静注液「NK」 2003 1 フィルグラスチムBS注「NK」 2013 1
ハイカムチン注射用 2003 1 オキサリプラチン点滴静注液「NK」 2014 1
エクザール注射用 2004 1 ゾレドロン酸点滴静注「NK」 2014 1
オンコビン注射用 2004 1 ドセタキセル点滴静注液「NK」 2014 1
アイエーコール 2004 1 レトロゾール錠「NK」 2015 1
エピルビシン塩酸塩注射液「NK」 2005 1 テモゾロミド錠「NK」 2017 1
カルセド注射用 2005 1 ホリナート錠「NK」 2017 1
パクリタキセル注「NK」 2006 1 合計 14 23
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表  54 ヤクルト本社の抗癌剤領域における発売年とラインナップ  
 
（出所：ヤクルト本社 website と各製品インタビューフォームを参考に作成） 
 
調査結果  
 まず，調査対象の 6 社すべてにおいて，それぞれ 1～2 個の注力領域があっ
た（表  55）．次に，それら注力領域におけるジェネリックの取り扱い状況を   
調査したところ，持田製薬における産婦人科領域では， 12 製品の先発品を   
有していたにもかかわらず，ジェネリックは 1 製品のみであったが，残りの   
6 つのケースにおいては，先発品と同等もしくはそれ以上の数のジェネリック
をラインナップしていた．また，調査対象 6 社のうち，持田製薬は生活習慣病
治療薬において主力となる先発品を 4 製品取り扱い，さらに 9 製品のジェネリ
ックも取り扱っていた．その結果，国内大手企業と同程度の生活習慣病治療薬
の製品数を確保することができた（表  57）．  
 次に，対象 6 社のすべての注力領域における先発品とジェネリックの発売年
を調査したところ，基本的には新薬（先発品）が発売されない時期に，ジェネ
リックが発売されている傾向が見られた．ただし，MeijiSeika の感染症領域に
おける 2009 年，持田製薬の循環器科領域における 2014 年，科研製薬の     
整形外科領域における 2008 年，日本化薬の抗癌剤および支持療法剤（以降，
癌・支持療法剤）における 2003 年と 2005 年，そしてヤクルト本社の癌・支持
療法剤における 2010 年においては，先発品とジェネリックの双方が発売され
ていた（表  56）．つまり，必ずしも先発品が発売されない時期だけに焦点を    
絞ってジェネリックが発売されているとは限らなかった．   
生活習慣病治療薬については，全国に無数にある内科クリニックが大市場  
であり，大型製品であればこれら内科クリニックのほぼすべてが処方箋を発行
する．したがって，全国でおよそ 5.8 万軒ある保険薬局の多くを網羅できる   
製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 製品名 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
カンプト 1994 1 ゲムシタビン「ヤクルト」 2010 1
シスプラチン「マルコ」 1994? 1 ノイアップ 2010 1
オペプリム 2002 1 イマチニブ「ヤクルト」 2013 1
フルタミド 2003 1 ゾレドロン酸「ヤクルト」 2014 1
シンセロン 2004 1 ドセタキセル「ヤクルト」 2015 1
レボホリナート「ヤクルト」 2007 1 レトロゾール「ヤクルト」 2015 1




業部門の規模が大きい 4 社 152（Meijiseika，持田製薬，科研製薬，あすか製薬）
はそれぞれ 9～15 品目の注力領域ジェネリックを取り扱っていた．一方で，   
主に病院市場で処方される癌・支持療法剤を注力領域とし，さらに当該事業   
部門の規模が大きいとはいえない日本化薬とヤクルト本社は，先発品・ジェネ













を発売しているケースが多いことより，対象企業は先発品とジェネリックの    
ハイブリッド型の並列管理戦略を実施していることが示唆された．すなわち，
先発品企業におけるジェネリックの取り扱いは単純に売上（利益）確保が目的
なのではなく，亀川ら（ 1999）が指摘するような，未利用資源の有効活用や   
                                                   
152 ミクス「 2018 年製薬企業の MR」『ミクス増刊号 (2018)』 (pp.68-69)によると，当該 4





































表  56 対象企業の注力領域の発売時期（数字は製品数）  















発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
不明 1 1954 1 1956 1 1949 1 1969 1 1994 1 1
1949 1 1956 1 1971 1 1950 1 1981 1 2002 1
1950 1 1958 1 1978 1 1952 1 1984 1 1 2003 1
1959 1 1960 1 1981 1 1954 1 1987 2 2004 1
1964 1 1962 1 1987 1 1958 1 1988 1 2007 1
1965 2 1973 1 1992 2 1962 1 1992 1 2010 2 1
1972 1 1976 1 1993 1 1963 1 1994 1 2013 1
1979 1 1994 1 1998 1 1971 1 1995 1 2014 1
1980 1 1999 2 2004 1 1972 1 2002 1 2015 2
1981 1 2008 2 2007 1 1973 2 2003 1 1 合計 6 7
1987 1 2015 1 2008 1 1 1974 1 2004 3
1991 1 合計 12 1 2011 1 1975 1 2005 1 1
1994 1 2013 2 1976 1 2006 1
1996 1 合計 9 7 1979 1 2007 2
1999 1 発売年 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ 1981 1 2009 3
2002 2 1962 1 1988 1 2010 2
2006 3 1979 1 1994 1 2011 1
2008 1 1988 1 1999 1 2012 1
2009 1 2 1990 1 2001 1 2013 3
2013 1 1995 1 2005 1 2014 3
2014 1 1999 1 2009 1 2015 1
2015 3 2000 1 2011 1 2017 2
2017 1 2001 1 2014 1 合計 14 23
合計 16 15 2004 1 2017 1








MeijiSeika 感染症 持田製薬 産婦人科 科研製薬 整形外科 あすか製薬 産婦人科 日本化薬 癌・支持療法
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表  57  国 内 大 手 企 業 と の 比 較 に よ る 持 田 製 薬 の 生 活 習 慣 病 治 療 薬 の     
ラインナップ  
 
（出所：各社 website と対象製品のインタビューフォームを参考に作成）  
 
第３節  オーソライズドジェネリックについて  
第１項  オーソライズドジェネリックに関する概要  
前述の通り，近年政府の積極的な医療費抑制政策の後押しもあり，ジェネリ




ックの合算値に対するものである．つまり，ジェネリックシェアの上昇は，   
長期収載品のシェアの低下を示すものであり，先発品企業にとっては貴重な   
キャッシュカウビジネスを失ったことを意味する．そして，第一三共エスファ
薬効（作用機序） 武田薬品 アステラス製薬 第一三共 持田製薬 先発品 ｼﾞｪﾈﾘｯｸ






ARB＋カルシウム拮抗薬 ユニシア® ミカムロ® レザルタス® アテディオ® 1
ARB＋利尿剤 エカード® ミコンビ® ー ロサルヒド 1
ARB＋カルシウム拮抗薬＋利尿剤 ー ミカトリオ® ー ー
ACE阻害薬 アデカット® ー エースコール® ー
SU剤 ー ー ー グリメピリド 1
チアゾリジン アクトス® ー ー ピオグリタゾン 1
SU剤＋チアゾリジン ソニアス® ー ー ー
メトホルミン＋チアゾリジン メタクト® ー ー ー
α-GI阻害薬 ベイスン® ー ー ボグリボース 1
グリニド系 グルファスト® スターシス® ー ファスティック® 1
ネシーナ® ー テネリア® ー
ザファテック® ー ー





ー ー ー ー
フィブラート ー ー ー ー
不飽和脂肪酸 ロトリガ® ー ー エパデール® 1
PCSK9 ー レパーサ® ー ー
製品数計 13 10 8 13 4 9
国内大手３社の製品については、関連企業に移管したものも記載した。
高脂血症
スタチン ー リピトール® メバロチン®




カルシウム拮抗薬 カルスロット® カルブロック® アテレック® 1
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を始め，現在多くの先発系企業がジェネリックの売上を伸長させているが，   
その要因は領域戦略を含め，先発品ビジネスで培った販売力や企業ブランドに
よるものだけではない．2013 年 6 月に，フランスの製薬企業であるサノフィと
日医工の合弁会社である日医工サノフィが日本で初めて取り扱いを開始した，
オーソライズドジェネリック（以降， AG：Authorized Generic），すなわち    
先発品企業が公認したジェネリックという新たなビジネスモデルが市場で認知










の初回薬価は先発品の半額以下で設定される．例えば，トヨタとレクサスが   
同様の形状の車種を発売するケースが多々あるが，付帯装備やサービスなどが
異なり，その違いが価格に反映されている．また，FSC（Full Service Carrier）




本節では，この AG ビジネスについて，以下の 2 点について関心を有し，   
調査・分析等を行った．まず，AG の市場のインパクトは大きく，ジェネリック
内で圧倒的なシェアを獲得している．つまり，インパクトが大きいことによっ
て生じる産業構造の変化への懸念についてである．そして，その現状を把握   
するために，AG ビジネスが市場に登場するに至った経緯，通常のジェネリッ
                                                   
153 包装や刻印・錠剤印刷において，先発品と AG のデザインは異なるが，AG が劣って  
いる訳ではない．AG の方が発売が遅い分，むしろ先進的であることが多い．  
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表  58 国内で発売された AG 一覧       （2018 年 11 月時点）  
 

















アレグラ® フェキソフェナジン サノフィ 日医工サノフィ あり 2013年6月 2013年2月 後出 28
ディオバン® バルサルタン ノバルティス サンド あり 2014年6月 2014年6月 同時 32
ゾメタ® ゾレドロン酸 ノバルティス サンド あり 2014年6月 2014年6月 同時 11
ブロプレス® カンデサルタン 武田薬品 あすか製薬 あり 2014年9月 2014年12月 先行 34
クラビット® レボフロキサシン 第一三共 第一三共エスファ あり 2014年12月 2014年12月 同時 32
プラビックス® クロピドグレル サノフィ 日医工サノフィ あり 2015年6月 2015年6月 同時 30
エックスフォージ® アムバロ ノバルティス サンド あり 2015年12月 2015年12月 同時 24
ソリタ®-T1号輸液ほか 塩化ナトリウムほか エイワイファーマ 陽進堂 あり 2015年12月 1978年 後出 3
ユニシア® カムシア 武田薬品 あすか製薬/武田テバ あり 2016年3月 2016年3月 同時 6
エカード® カデチア 武田薬品 あすか製薬/武田テバ あり 2016年3月 - 先行 2
バルトレックス® バラシクロビル GSK アスペンジャパン あり 2016年7月 2013年12月 後出 32
パキシル® パロキセチン GSK アスペンジャパン あり 2016年9月 2012年6月 後出 29
コディオ® バルヒディオ ノバルティス サンド あり 2016年6月 2016年6月 同時 9
キプレス®/シングレア® モンテルカスト キョーリン製薬 キョーリンリメディオ あり 2016年9月 2016年12月 先行 28
サンドスタチン® オクトレオチド酢酸塩 ノバルティス サンド あり 2016年12月 2016年6月 後出 3
ユーゼル® フォリナート 大鵬薬品 岡山大鵬薬品 あり 2017年1月 2017年6月 先行 9
イミグラン® スマトリプタン GSK アスペンジャパン あり 2017年2月 2012年12月 後出 13
ムコスタ® レバミピド 大塚製薬 大塚製薬工場 あり 2017年6月 2009年5月 後出 28
ミコンビ® テルチア ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ 第一三共エスファ なし 2017年6月 2017年6月 同時 5
ミカルディス® テルミサルタン ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ 第一三共エスファ なし 2017年6月 2017年6月 同時 22
ミカムロ® テラムロ ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ 第一三共エスファ なし 2017年6月 2017年6月 同時 6
ディナゲスト® ジェノゲスト 持田製薬 持田製薬販売 あり 2017年6月 2017年6月 同時 9
クラビット®静注 レボフロキサシン 第一三共 第一三共エスファ あり 2017年6月 2017年6月 同時 8
メイアクト® セフジトレンピボキシル MeijiSeika 大蔵製薬 あり 2017年7月 2007年7月 後出 5
オルメテック® オルメサルタン 第一三共 第一三共エスファ なし 2017年9月 2017年12月 先行 18
クレストール® ロスバスタチン ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ/塩野義 第一三共エスファ なし 2017年9月 2017年12月 先行 23
ティーエスワン® エスワンタイホウ 大鵬薬品 岡山大鵬薬品 あり 2017年6月 2013年2月 後出 7
ウラリット®‐U クエンメット 日本ケミファ 日本薬品工業 あり 2017年12月 2009年9月 後出 5
フェマーラ® レトロゾール ノバルティス サンド あり 2018年3月 2015年6月 後出 18
アバプロ®/イルベタン® イルベサルタン 大日本住友/塩野義 DSプロファーマ あり 2017年12月 2017年12月 同時 11
ナゾネックス® モメタゾン MSD キョーリンリメディオ なし 2017年12月 - 先行 1
タリオン® ベポタスチン 田辺三菱製薬 ニプロESファーマ なし 2018年3月 2018年6月 先行 8
アイミクス® イルアミクス 大日本住友/塩野義 DSプロファーマ あり 2018年6月 2018年6月 同時 15
タケプロン® ランソプラゾール 武田薬品 武田テバファーマ あり 2018年9月 2005年7月 後出 15
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第２項  AG の起源と特徴  




本項では AG ビジネスのきっかけとなった 180 日間独占的販売権に特化して 
論じる．180 日間独占的販売権とは，ジェネリックの承認申請を行った企業の
うち，先発品の特許の無効を証明することができた企業に対し，米国食品医薬
品局（以降，FDA：Food and Drug Administration）が 180 日間の独占的な  





の成果を収めることとなった．次に，AG の特徴であるが，まず米国連邦取引   
委員会（以降，FTC：Federal Trade Commission）によると，AG とは，ブラ
ンド薬として承認を受けているが，ジェネリックとして販売されている医薬品
である．そして，ブランド薬とは先発品と同じ名称や商標は使用しないが，     




を付与した企業に対してのみ競争優位となる権利を許諾することで， AG は 
いくつかのアドバンテージを有している．現時点で見られる権利許諾には，   
①先発品と同一成分，②先発品と同一施設での製造，③先行発売，そして    
④セカンダリー効能の先行付与がある．  
                                                   
154  アズクルー「「オーソライズド・ジェネリック」は，新たな価値か，ただの戦術か」    
『月刊ジェネリック』 (2011.10)(pp.13-17)による．  
155  米国では日本のように特許権を基本特許と周辺特許に分けないため，物質 特 許 や   
用途特許以外にも，無効性を証明できなければジェネリックが発売できない特許がある． 







にして異なる．原薬メーカーが異なる理由は，そもそも先発品企業の一部は   
自社もしくはグループ内で原薬を製造しているため，ジェネリック企業は   
それら原薬を使用できないからである．また，先発品企業が原薬メーカーや   
代理店より調達しているケースでも，それら企業が第三者に供給することを   
契約上禁止していたり，明確に供給を禁止してなくても紳士協定上安易に   














AG は先発品の申請データを用いて製造承認申請が行われる．申請資料で  
用いた試験薬は，同一施設であれば商業用にスケールアップしても，限りなく
同様のものが製造できるが，他の施設で同様のものが製造できるとは限らない．








通常，ジェネリックは，医薬品における独占的販売期間である基本特許と   
再審査期間の双方が満了して始めて発売される．そして，開発試験の失敗や   




















ことができる．効能数が違う段階においては，その効能に合わせて先発品と   
ジェネリックを使い分ける保険薬局もあるが，来院した患者の対象疾患が特定
できない場合には，処方元に疑義照会を行う必要があるため，効能が同一に   
なるまでジェネリックの採用に踏み切らないケースは少なくない．このような





第３項  独占的販売期間の満了順から見た AG の発売可能時期  
前述の通り，医薬品における独占的販売期間は，特許と再審査期間の双方   
によって保護されている．特許は，基本特許・周辺特許を問わず，特許権者が
使用許諾をすれば，第三者の使用は可能である．一方，再審査期間は市販後の




業に当該基本特許を許諾することで，AG を先行発売することができる（図  36）． 
つまり，AG は再審査期間さえ満了していれば，理論上はいつでも発売する
ことができる．しかし，実際には，先行発売されている AG は，通常のジェネ
リックよりも 1 クール（6 か月）以上前に製造承認を取得できるように製造   













                                                   
157 先行発売において，他社のジェネリックが発売される 3 か月前に AG が発売される  





図  36 独占的販売期間の満了順による AG の発売タイミングの違い  
（出所：著者による作成）  
 
第４項  AG の販売企業  
現行の薬機法では，一つの企業が同一成分かつ同一薬効の医薬品の製造   
販売権を二つ以上有することができないため，基本的に AG を発売するのは，
先発品企業そのものではなく，資本関係のあるグループ内企業であることが  
多い（表  58）．すなわち，日本での AG ビジネスは先発品企業が他社ジェネリ
ックから市場を守ることを目的としたグループ内ビジネスの一環といえる．  
しかし，近年，資本関係のない企業より AG が発売されるケースもある．  
2017 年 6 月に第一三共エスファよりドイツのベーリンガーインゲルハイム社
の高血圧症治療薬（降圧剤）であるミカルディスⓇ（テルミサルタン）と英国の 
アストラゼネカ社の高脂血症（脂質異常症）治療薬であるクレストール Ⓡ   
（ロスバスタチン）の AG が発売された．これらケースでは，両社に資本関係
等はなく，むしろ第一三共エスファの親会社である第一三共はこれら製品   
の競合品ミカルディスⓇ（テルミサルタン）に対するオルメテックⓇ（オルメサ
ルタン），クレストールⓇ（ロスバスタチン）に対するメバロチンⓇ（プラバスタ
チン）を発売しているため，間接的な競合関係にある．一方，旧三共は          















かったと考えるのが妥当である AG 先進国である米国とは異なり，日本では  
薬価は公定価格であり，さらに AG はジェネリックの範疇に入るため，初回   
薬価は対象先発品薬価の 40～ 50％に設定される．さらに改定の度に薬価は   
下がるため，製造コストが高い製品では AG の発売は難しい．例えば，注射剤
における特性キットなどがセットになった製品や特殊なデバイスを必要とする
吸入剤などは高コスト体質になりやすく，半額以下の薬価から始まる AG を 
実質的に販売できないケースもある．これらケースでは，仮に他社のジェネリ
ックに市場を奪われたとしても，先発品は高薬価を堅持させるための価格維持
戦略を選択せざるを得ない．ただし，これら製品については，採算性の観点   
より通常のジェネリックが発売されない可能性もあるので，そもそも AG 自体




産業財産権を回避したデバイスで他社がジェネリックを発売したとしても，   
患者の使用感に差が出るだけでなく，服薬指導する薬剤師らにも敬遠されかね
ない 159．このように，切り替えの阻害要因の存在により大幅なジェネリックへ
                                                   
158 日刊薬業配信記事（ 2017/2/27）「AG 軸に売り上げ拡大，「 20 年に 500 億円」第一三共
エスファ・義若社長，後発品でトップ 5 入りへ」による．  









品の製造販売権の複数保有ができない点があげられる．グループ内に AG の 
製造販売権を持てる関連企業がない場合，新たに取り扱い企業を設立するか，






第５項  AG の実力（AG のジェネリック内シェア）  
製薬企業は主力品を除いて，製品単位での売上を開示しない．したがって，
業界紙等で確認できたジェネリック内 AG シェアを表  59 の通り示す 160．まず，
通常のジェネリックが多数企業より発売されているなか，すべての AG が   
高シェアを獲得している．例えば，先行発売のキプレスⓇ/シングレアⓇ（モンテ
ルカスト）のケースでは，AG が発売してから 18 か月が経過しているにもかか
わらず，60％のシェアを獲得し，残る 40％のシェアを 27 社が分け合っている．
同様に先行発売のケースを見ると，ブロプレスⓇ（カンデサルタン）の AG は  
発売後 1 年経過しているにもかかわらず 60％のシェアを獲得しており，先行   
優位が継続されていることがわかる．さらにタリオンⓇ（ベポタスチン）のケー
スに至っては 93％のシェアを獲得しているが，これは，AG 発売 6 か月後，   
つまり通常のジェネリックの発売 3 か月後の時点であることに加え，本剤は   
抗アレルギー剤であるため，花粉症のピーク時である 3 月に AG を先行発売し
たことが要因であると思われる．同様に効能の先行付与を受けたクラビット Ⓡ
（レボフロキサシン），プラビックスⓇ（クロピドグレル），そしてティーエス   
                                                   
160 日刊薬業配信記事（ 2014/8/27）「【高成長と地殻変動～後発品シェア 60％時代へ】〈 3〉
同着でも強いオーソライズドジェネリック  ロイヤルティ支払い「利益圧迫」との見方も」，










第６項  産業競争力から見た AG インパクトへの懸念  
AG は先発品と同じ要素を多々有するものの，薬価はジェネリック基準で  
あり，厚生労働省等における資料ではジェネリックとして扱われるため，医療
費削減やジェネリック浸透率の上昇に大きく貢献している．一方で，通常の   
ジェネリックのみを取り扱う企業にとっては，高い市場占有率を占める AG の
存在は深刻な問題である．図  37 において，2013 年度と 2016 年度の通常の   
ジェネリック市場を模式図として表した．まず，2013 年度におけるジェネリッ
クの浸透率はおよそ 45％であった 161．また，ジェネリックは先発品薬価の 70％





達成のための微調整で行われている．すなわち，発売時期が遅いほど切替えスピードは   


















2014年9月 2014年12月 先出 60% AG発売1年後 同じ 34
クラビット®
(レボフロキサシン）
















2017年6月 2009年5月 後出 70% AG発売1年後 同じ 28
ティーエスワン®
（エスワンタイホウ）







2017年12月 2017年12月 同時 55% 発売9か月後 同じ 11
タリオン®
（ベポタスチン）





















10％マイナスされるため先発品薬価の 60％となり，仮に 1,000 億円の売上  
規模の先発品であれば，270 億円 162が通常ジェネリック市場となる．一方，2016
年度におけるジェネリック浸透率は 65％まで上昇するが，内服薬で 11 社以上
から発売されると先発品薬価の 40％になる．さらに，AG に市場の 50％を奪わ
れると仮定したら，残市場は 130 億円 163となり，2013 年度の 270 億円と比較
すると，市場規模はおよそ 52％減少することになる．  
 
 




AG に対して，AG 先進国である米国において，FTC は，当初は AG の存在によ
って価格競争が起こり，消費者利益に繫がるとの見解を示していたが，その後，
ジェネリック企業の収益を悪化させ，長期的には消費者にとってマイナスにな
るとの見解へと変わっている 164．また，米国市場での AG の存在に対し，米国
ジェネリック医薬品協会（以降，AAM：Association for Accessible Medicines）
                                                   
162 1,000 億円（先発品売上規模）＊ 45%（ジェネリックシェア）＊ 60%（対先発品薬価）
として算出した．  
163 1,000 億円（先発品売上規模）＊ 65%（ジェネリックシェア）＊ 40%（対先発品薬価）
＊ 50％（AG シェアに対する残市場）として算出した．  
164 アズクルー「「オーソライズド・ジェネリック」は，新たな価値か，ただの戦術か」『月






Research and Manufacturers of America）は，AG はジェネリックとの価格競
争を通じて消費者利益をもたらしていると主張し，AAM の主張と真っ向対立
している．  
それに対して，現時点において，日本ではいまだに AG ビジネスに対する   
同様な論戦がなされておらず，少なくとも関連団体等よりネガティブな意見は
出ていない．その理由について，著者は以下の要因を推察した．まず，AAM と
同様な立場である JGA の会員企業を確認すると，キョーリンリメディオ，   
サンド，武田テバ 165といった AG の販売企業が複数入っている．そして，日本




発売企業が名を連ねている 168．つまり，これら団体は AG による産業競争力   





されていたが，2014 年度の薬価改定以降，ジェネリック薬価は 1～3 段階制に
なったことにより，仮に AG だけが市場実勢価格を高値で堅持したとしても，
                                                   
165 これら 3 社は，かつてはジェネリック専従企業であったが，先発品企業によって買収
されたため，その親会社の AG を販売している．  
166 日医工配信 PR「日医工とサノフィ・アベンティスグループ日本におけるジェネリック
医薬品事業の戦略的提携に合意」による．  
https://www.nichiiko.co.jp/company/press/files/4541_2010052801.pdf（ 2018/10/15）  
167 JGA website「 JGA とは /役員一覧」による．  
https://www.jga.gr.jp/information/director.html（ 2018/10/10）  
168 日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 website「賛助会員」による．  
http:/ /www.ge-academy.org/sanjyo.html（ 2018/10/10）  
169  日刊薬業配信記事（ 2014/1/7）「厚労省・城経済課長  後発品メーカーは「再編避け    






















設定が低分子医薬品と異なるバイオシミラーにおいて，近年 AG のあり方が   
問題視されるようになった．2018 年 8 月に協和発酵キリン 170の腎性貧血治療
薬であるネスプⓇ（ダルベポエチン  アルファ）において，日本で初めてバイオ
医薬品の AG を意味するバイオセイムの製造承認が認可された．バイオ医薬品




                                                   






される．一方，バイオセイムは，「ジェネリックとしての AG」の範疇に入る   
ことや開発ステージ等が不要であることから，初回薬価が先発品の 50％で設定
される見込みである．つまり，顧客にとっては先発品と同一のものをバイオ   













ョンの停滞も起きかねないこと，バイオ医薬品の安定供給への海外依存度が    
高まること，薬剤価格が高止まりする懸念があること，そして，バイオ医薬   
治療全体の患者アクセスが改善されないといったことを声明文として伝えてい






                                                   
171  低分子医薬品におけるジェネリックの開発には，臨床試験が不要であるのに対し，   
バイオシミラーでは必須である．さらに，それら試験結果が先発品に対して優っても劣っ
てもいけないため開発難易度は高い．  




表  60 低価格先発品を含めた分子量から見た名称マトリックス  
分子量  先発品  低価格先発品  後発品  
低分子  低分子医薬品  AG ジェネリック  
高分子  バイオ医薬品  バイオセイム  バイオシミラー  
（出所：著者による作成）  
 
第７項  PLC における AG のポジションと特徴  
 まず，前述の通り，医薬品は他の工業製品と比較して PLC 曲線が描き易い．




そして，独占的販売期間が満了する時期になると，主たる競合は当該製品の   





















において，多かれ少なかれ発売直後より実施される．②効能追加は，本節    






⑥長時間持続品とは，例えば 1 日 3 回服薬しなければならなかった薬剤を 1 日
1 回にしたり，食間に連日服薬しなければならない薬剤を週 1 回や月 1 回の  
服薬回数にしたりしたものなどがある．なお，配合剤と長時間持続品は新薬と
して扱われるため，すべての開発ステージを実施する必要がある．  
さて，これらの LCM 戦略であるが，目的によって PLC での実施タイミング
が異なり，さらに製剤設計や開発試験などバリューチェーンにおける必要ステ
ージもそれぞれ異なる．また，LCM 戦略の主な目的は，PLC 曲線の面積の   
拡大，すなわち各年の販売数量を伸ばすことと製品寿命を延ばすことにあるが，
前述の通り，導入期から成熟期前半にかけては販売数量の増加を目的に主に，
先発品の同効薬を視野に入れた戦略が実施され，成熟期後期からは売上減の   
抑制を目的に主に，ジェネリック対策を視野に入れた戦略が実施される．本節
の目的の一つが，既存の LCM 戦略との比較によって AG のポジショニングを
確立することであるため，2014 年 12 月～2017 年 6 月にジェネリックが発売
された先発品 35 製品について，発売時から 2018 年 11 月時点における AG を
含む LCM 戦略の実施件数と実施タイミングについて調査を行った（表  61）174．
なお，エビデンスの構築については，すべての製品において多かれ少なかれ   
成熟期まで継続的に実施されるため，今回の調査では除外した．  
                                                   
173 配合される側の薬剤が他社製品の場合は，独占的販売期間が満了した製品が対象相手
となっている．  
174 じほう『調剤と情報』の付録「初収載ジェネリックガイド  選択のポイントと製品情報』
（ 2015 年 1 月号，同 7 月号，2016 年 1 月号，同 7 月号，2017 年 1 月号，同 7 月号）」で
対象製品を確定し，それらの添付文書や発売元企業の website にて確認した．  
177 
 
まず，調査対象の 35 製品において，AG を含めて 62 件の LCM 戦略が実施
され，AG を除くほとんどの LCM 戦略は成長期と成熟期に実施されていた  
（表  62）．剤型変更が成長期に 1 件見られたが，これは外資系企業であるベー
リンガーインゲルハイムが高血圧症治療薬（降圧剤）であるミカルディス Ⓡ  
（テルミサルタン）において，発売後早々にカプセル剤から錠剤に変更した   
ケースである．欧米ではカプセル剤が主流であるのに対して，日本では錠剤が
主流であるため，カプセル剤での臨床開発と国内向けの製剤化検討を同時期に
行ったものだと思われる．また，AG 以外のすべての LCM 戦略は，この 1 件を
除いて成長期や成熟期に実施されていることから，販売数量を増加させること
とジェネリック対策を目的としたものであるといえる．一方，AG はすべての
ケースが衰退期に実施されていることから，他社のジェネリックから市場を   






























トピナ® 成熟期 成長期 成長期・成熟期
ミラペックス®
コディオ®* 衰退期
トラクリア® 成熟期 成熟期 成熟期 成熟期
ユーゼル® 衰退期
グルファスト® 成熟期 成熟期 成熟期
エビリファイ® 成熟期 成熟期 成熟期 成熟期
オルメテック® 成熟期 成長期・成熟期 衰退期



















ブロプレス® 成長期 成熟期 衰退期
クラビット® 成熟期 成熟期 衰退期














図  38  PLC ステージおける LCM 戦略の投入時期  
（出所：著者による作成）  
 
第８項  AG に関する考察とまとめ  
AG は，初回薬価や発売日などは基本的にジェネリックに準拠しているが，
先行発売や，セカンダリー効能が先行付与されているケースもある．また，   
通常のジェネリックはジェネリック企業が開発・製造しており，先発品と同等
ではあるが同一ではない．一方，AG は先発品の申請データを用いて承認申請
するため，処方や製法が先発品と全く同じであるだけではなく，製造施設も   
導入期 成長期 成熟期 衰退期
効能追加* 3 10









あることから，AG は薬価の安い先発品と位置づけることが妥当である（表  63）．
そして，グループ内ビジネスとして，他社が発売するジェネリックに浸食され
うる数量シェアを防御していることから，AG は先発品における衰退期の有効
な LCM 戦略の一つといえる．なかでも先行発売やセカンダリー効能の先行   
付与のケースではさらに高シェアを獲得し堅持していることから，先行優位を
伴う AG はより強力な LCM 戦略であるといる．  
一方で，AG は開発試験といった初期投資が不要であることから，低価格で








への製造移管を行ったりすることも視野に入れる必要がある．つまり， AG  
ビジネスは，本来的には独占的販売期間が満了する前から，サプライチェーン







このような状況もあり，ベーリンガーインゲルハイムやアストラゼネカが   
第三者である第一三共エスファに販売を委ねるといった新たな試みも実施   
されているが，薬価が下落した際に，実際に AG 販売権を導出する先発品企業










医薬品における AG に対する議論が日本でも活発化する必要があると考える．  
 




表  64 内服薬における LCM 戦略の一覧  
 
（出所：著者による作成）  
項目 通常のジェネリック AG 先発品 AG独自 ジェネリック
販売企業 ジェネリック企業など 主に対象先発品企業の関連企業 ✔
初回薬価 先発品の40～50% ジェネリックと同じ ✔
発売日 先発品の独占的販売権満了後 ジェネリック準拠だが、先行発売の事例あり ✔ ✔
効能 再審査・用途特許の双方が満了した効能 再審査期間が満了した効能 ✔ ✔
開発試験 開発したジェネリック企業が独自で実施 先発品のデータを使用するため実施せず ✔
申請資料 開発したジェネリック企業がそれぞれ作成 先発品の申請データを使用 ✔
処方・製法 開発企業の判断によりそれぞれ異なる 先発品と同じ ✔
製造施設 開発したジェネリック企業が多い 基本的に先発品と同じ ✔
有効性・安全性 先発品と同等であるが同じではない 先発品と同じ ✔
原薬メーカー 先発品と異なるケースが大半 先発品と同じ ✔
水和物や結晶形 先発品と異なるケースがある 先発品と同じ ✔




効能追加 剤型追加 規格追加 長時間持続品 配合剤 AG
主な目的
新規患者の獲得 ✔ ✔ ✔ ✔
ジェネリックへの
切替え阻止






現行品に追加 現行品に追加 新規医薬品 新規医薬品 新規医薬品










PLCステージ 導入期～成熟期 成長期～成熟期 成長期**～成熟期 成長期～成熟期 成熟期 成熟期 衰退期
現行品との関係 上乗せ 上乗せ 主に切替え 上乗せ・切替え 切替え 主に切替え 切替え
対象となる競合
同効薬の先発品 ✔ ✔ ✔ ✔
他社ジェネリック ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
必要ステージ
製剤設計 ✔ ✔ ✔ ✔
臨床開発の実施 ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
承認申請 ✔ ✔ ✔ ✔ ✔ ✔
市販後調査 ✔ ✔ ✔
再審査の獲得 ✔ ✔ ✔












こと，そして新薬が発売されない時期にジェネリックを発売していることに   
より，バリューチェーンにおける川下部分，すなわち営業・流通部門において，
未利用資源の有効活用が図られていることが示唆された．また，ジェネリック
の売上上位にランクインしている先発系企業として，第一三共エスファや   
キョーリンリメディオなどが躍進を遂げている一方で，エルメッドエーザイや
田辺製薬販売はすでにジェネリック企業に売却されている．しかし，現行の   
薬機法では，AG を発売するためには，自社の関連企業に製造販売権を保持   
させるか，ベーリンガーインゲルハイムやアストラゼネカのように他社（本件
における第一三共エスファ）に AG 販売権を導出せざるを得ない．つまり，   
ジェネリック業界への向かい風が吹いているタイミングで，然るべき対価で   
ジェネリック販売子会社を早々に売却したという考え方も合理的であるが，   




たエーザイグループや田辺三菱グループの現在に至るまでの経緯について，   









先発系企業 3 社の親会社（第一三共，キョーリン製薬，エーザイ），そして 2017
年にジェネリック販売子会社である田辺製薬販売 175をニプロに売却した田辺
三菱製薬の計 10 社が販売する先発品のうち，2010 年度以降に単年売上で 100
億円を超えた製品を抽出し，2010～2017 年度において 100 億円を超えた年度
の売上をプロットした（表  65） 176．次に，本調査は AG の発売が企業発展に  
及ぼす影響を見ることが目的であるため，2010 年 3 月末時点でジェネリック



















                                                   
175 田辺製薬販売はジェネリックの販売に先立ち，一部の長期収載品を田辺三菱製薬より
事業承継している．  
176  100 億円を区切りとした理由は，業界において売上高 100 億円を超えた製品を大型  
製品として扱う傾向があることと，本稿にける研究方法に記載の通り，業界誌である   
『月刊ジェネリック（アズクルー社）』の特集号「ジェネリック医薬品企業・製造販売企業
ランキング」において， 100 億円未満の売上品は開示されないためである．  










子会社を 2019 年に売却したエーザイにおいて，該当製品が 3 剤（パリエ    
ットⓇ（ラベプラゾール），アリセプトⓇ（ドネペジル），アクトネルⓇ（リセドロ
ン酸））あり，パリエットⓇは 2010 年度，アリセプトⓇ（ドネペジル）は 2011 年
度，そしてアクトネルⓇは 2012 年度にジェネリックが発売されている（表  65）．
田辺三菱製薬については，該当 4 製品（タリオンⓇ（ベポタスチン），ラジカッ
トⓇ（エダラボン），テネリアⓇ（テネリグリプチン），セレジストⓇ（タルチレリ
ン））のうち，ラジカットⓇ（エダラボン）は 2010 年度，そしてセレジストⓇ   
（タルチレリン）は 2012 年度，タリオンⓇ（ベポタスチン）は 2018 年度に   
ジェネリックが発売されている．つまり，これら 2 社においてジェネリックが




先発品企業 先発名 2010年度 2011年度 2012年度 2013年度 2014年度 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 AG発売時期 他社GE発売時期
MeijiSeika リフレックス®* 167 157 190 194 198 GE発売 2018年12月 2018年12月
持田製薬 ディナゲスト® 116 139 GE発売 2017年6月 2017年6月
エーザイ パリエット® 602 609 501 473 371 304 212 172 なし 2010年11月
エーザイ アリセプト® 1,055 1,083 724 650 469 405 295 244 なし 2011年11月
エーザイ アクトネル®* 115 110 GE発売 なし 2012年6月
田辺三菱製薬 タリオン® 134 133 143 137 160 169 189 169 GE発売 2018年3月 2018年6月
田辺三菱製薬 ラジカット® 287 224 133 109 なし 2011年6月
田辺三菱製薬 テネリア® 165 242 263
田辺三菱製薬 セレジスト® 180 180 184 178 157 142 123 108 なし 2012年6月
キョーリン製薬 キプレス® 345 368 396 402 412 441 327 188 2016年9月 2016年12月
キョーリン製薬 ペンタサ® 194 180 176 186 172 161 155 153 なし 2012年6月
キョーリン製薬 フルティフォーム® 101 119
ヤクルト本社 エルプラット® 292 293 272 263 239 249 184 161 なし 2015年12月
第一三共 クラビット® 324 363 359 335 278 184 151 127 2014年12月 2014年12月
第一三共 カルブロック® 140 124 109 GE発売 なし 2013年6月
第一三共 オルメテック® 823 809 783 791 763 590 669 446 2017年9月 2017年12月
第一三共 メマリー® 98 238 333 368 424 469 486
第一三共 イナビル® 111 166 140 196 253
第一三共 レザルタス®** 135 169 185 184 182 175 168
第一三共 プラリア® 125 180 232
第一三共 リクシアナ® 130 250 453
第一三共 エフェエント® 104 128
第一三共 ユリーフ®* 101 110 111 114 115 150 156 111
第一三共 ランマーク® 102 124 139 154






チカゾン /ホルモテロール））のうち，ペンタサⓇ（メサラジン）は 2012 年度，
キプレスⓇ（モンテルカスト）は 2017 年度にジェネリックが発売され，キプレ
スⓇ（モンテルカスト）のみ AG が発売された 178．第一三共においては，表  65
の通り，該当製品が 12 個あり，うちカルブロックⓇ（アゼルニジピン）は 2013
年度，クラビットⓇ（レボフロキサシン）は 2015 年度，オルメテックⓇ（オルメ
サルタン）は 2017 年度，ユリーフⓇ（シロドシン）は 2018 年度にジェネリッ





 さて，これら結果について，AG ビジネスの視点から分析する．まず，米国  






促進策が本格化し，市場では新製品ジェネリックがけん引してジェネリック   
シェアは着実に上昇したため，AG というパンドラの箱はいつ開いてもおかし
くはない状況であった 179．そして，2013 年 6 月に日医工サノフィがアレグラⓇ
（フェキソフェナジン）でその箱を開けたのである．さて，2013 年 6 月に発売
（薬価収載）された日本初の AG であるが，薬価収載の 4 か月前である 2013
年 2 月ではなく，さらに 1 年前の 2012 年 2 月にすでに製造承認を取得し，   
2 回の薬価収載をスキップしている 180．つまり，2012 年 2 月に厚生労働省によ
る承認簿によって，各社は AG というパンドラの箱が開きつつあることを確認
                                                   
178 キョーリン製薬のキプレスⓇには，MSD のシングレアⓇがコマーケット品として存在す
るため，主成分としての実質的な売上はキプレス Ⓡの売上のおよそ 2 倍になると推定され
る．なお，MSD の販売品の売上は開示されていない．  
179 アレグラⓇの AG が発売された 2013 年度のジェネリックシェアは 48.4％であった．  





AG の申請資料は数日で作成可能であることより，2012 年 2 月末に申請を締め
切った 2013 年 6 月発売品については，日医工サノフィの動向を確認してから
AG の申請の go or no-go を判断することができたということになる．つまり，
表  65 において， 2013 年 12 月に AG を発売した第一三共のクラビット Ⓡ    
（レボフロキサシン）はフェキソフェナジン AG の動向確認後に AG の発売に
至ったことを意味し，逆にヤクルト本社のエルプラットⓇ（オキサリプラチン）
は AG の発売をあえて見送ったということになる．  
また，持田製薬は 2014 年 6 月に子会社である持田製薬販売の営業を開始し，
持田製薬が販売していたジェネリックの製造販売権を徐々に移管させているが，
2017 年 6 月に子宮内膜症治療剤であるディナゲストⓇ（ジエノゲスト）の AG
を持田製薬販売より発売している．つまり，持田製薬が別途販売会社を設立し
た目的の一つは，自社先発品の AG の販売を販売することであると考えられる． 
 
考察  
 日本で初めてとなるアレグラⓇ（フェキソフェナジン）の AG が発売された
2013 年 6 月（製造承認取得は 2012 年 2 月）を起点とすると，エーザイが開発
したパリエットⓇ（ラベプラゾール）やアリセプト Ⓡ（ドネペジル），そして    
田辺三菱製薬が開発したラジカットⓇ（エダラボン）やセレジストⓇ（タルチレ
リン）といった大型製品の独占的販売期間が満了したのはそれ以前であった．
一方で，キョーリン製薬や第一三共の製品を見ると， 2013 年度以前に独占的  
販売期間が満了したのは，ペンタサⓇ（メサラジン）（キョーリン製薬）とカル
ブロックⓇ（アゼルニジピン）（第一三共）しかなく，他の大型製品の満了は    
それ以降であった．つまり，日医工サノフィが AG というパンドラの箱を開け，   




ン）の AG を発売しただけなく，前述の通り他社先発品の AG も手掛けている．








あすか製薬が武田製品の AG を発売している．さらに，一部製品によっては   
これら関連企業の 2 社より同じ先発品の AG を発売しているケースもある．    
一方で，アステラス製薬は関連企業としてトーアエイヨーがあるが，いまだに
AG を発売していない．   
 
第４節  先発系企業における競争優位性に関するまとめ  
第１項  先発品企業における事業撤退と参入障壁の克服  



















原薬価格のみである 181．そして，製品一つにおける原薬価格は，原薬の製造   
工程や製造難易度だけでなく，市場規模と力価が大きく影響する．例えば，   




ては，原薬メーカーもそれら地域に限定されることが多く，日本のスペックに   
合う高品質の原薬を低価格で確保することは容易ではない．また，医薬品は   
同じ薬効であっても力価は大きく異なる．例えば，ARB という作用機序の高血
圧症治療薬（降圧剤）の基準用量を比較すると，ブロプレスⓇ（カンデサルタン）
8mg と同等の有効性を示すイルベタン Ⓡ/アバプロ Ⓡ（イルベサルタン）の    












なる 182．つまり，現行の薬価制度においては，自社で開発・製造を行わず，    
共同開発制度によってジェネリックを導入している多くの先発品企業が，   
中長期的視点で，ジェネリックビジネスで利益が確保できるかは疑問の余地が
                                                   












ある．そして，結果的にいくつもの先発品企業が事業撤退を余儀なくされた   
のだと考えられる．  
 









ニューロタン® ロサルタン 3 25mg 50mg 100mg
ブロプレス® カンデサルタン 4 2mg 4mg 8mg 12mg
ディオバン® バルサルタン 4 20mg 40mg 80mg 160mg
ミカルディス® テルミサルタン 3 20mg 40mg 80mg
オルメテック® オルメサルタン 4 5mg 10mg 20mg 40mg
アバプロ®/イルベタン® イルベサルタン 3 50mg 100mg 200mg
アジルバ® アジルサルタン 2 20mg 40mg
先発名 一般名 規格数
発売全規格
企業名 2011 2012 2014 2016 2018 企業名 2011 2012 2014 2016 2018
参考：サノフィ（先発品） 22.3 19.2 18.6 17.1 15.9 三和化学 15.6 11.5 10.5 9.9 9.9
大原薬品 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 アルフレッサファーマ 15.6 11.5 10.5 9.9 9.9
興和創薬 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 辰巳化学 15.6 11.5 10.5 9.9 9.9
沢井製薬 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 共和薬品 15.6 11.5 9.9 9.9 9.9
東和薬品 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 小林化工 15.6 11.5 9.9 9.9 9.9
日新製薬 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 ニプロ 15.6 11.5 9.9 9.9 9.9
持田製薬 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 ファイザー 15.6 10.3 10.5 9.9 9.9
日本ジェネリック 15.6 12.9 10.5 9.9 9.9 カイゲンファーマ 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9
科研製薬 15.6 12.1 10.5 9.9 9.9 サンド 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9
キョーリンリメディオ 15.6 12.1 10.5 9.9 9.9 武田テバファーマ 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9
高田製薬→Meファルマ* 15.6 12.1 10.5 9.9 9.9 日医工 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9
あすか製薬 15.6 12.1 10.5 9.9 9.9 ビオメディックス 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9
エルメッドエーザイ 15.6 12.1 10.5 9.9 9.9 富士フイルムファーマ 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9
陽進堂 15.6 12.1 10.5 9.9 9.9 武田テバ薬品 15.6 10.3 9.9 9.9 9.9











ても，長年培ってきた企業ブランドや医療従事者との信頼関係により，競争   
優位が継続されている．  
















的販売期間の多くが，日本初の AG である日医工サノフィによるアレグラⓇ   
（フェキソフェナジン）の発売（2013 年 6 月）よりも前に満了している．この
ことより，これら子会社が AG 販売という重要業務を担えなかった点があげれ




価格は総額で約 171 億 2,000 万円であることから，ジェネリックビジネスに   
よる収益確保が難しくなる前に好条件で売却できたと見ることもできる 183．  
最後に，医薬品業界において，2010 年代に多くの大型新薬の独占的販売期間
が満了しジェネリックシェアが伸長したことより，これら時期やイベントを  
医薬品業界では「 2010 年問題」と呼んでいるが，AG というパンドラの箱が   
開き，市場が通常ジェネリックから AG に大幅に移行するきっかけとなった   





















                                                   





第７章  垂直統合型モデルにおける競争優位性の調査  
本章では，垂直統合によってジェネリック業界に参入を果たした企業に焦点を当て
る．具体的には，医薬品卸や小売店である保険薬局によるジェネリック業界への   
参入事例についてである．近年，ジェネリックのサプライチェーンを俯瞰すると，  
いくつかのタイプの垂直統合が見られる．まず，医薬品 4 大卸（メディセオ，アルフ
レッサ HD，スズケン，東邦 HD）のうち，2016 年に東邦 HD がジェネック企業  
であるエール薬品を買収したことにより，メディセオ以外の 3 社が製薬企業を有する
こととなった（表  68）．さらに，スズケンと東邦 HD は，いくつもの保険薬局     
グループを買収し傘下に収めていることにより，メーカー，卸（流通），小売を    
グループ内で網羅していることになる．また，保険薬局大手の日本調剤が設立した  
日本ジェネリックの躍進も目覚ましく，2005 年に設立し，わずか 10 年で売上高   
トップ 10 にランクインしている（表  3）．本章では，医薬品卸，ならびに保険薬局  
による垂直統合型ジェネリックビジネスの現状や特徴について論じる． 
 
表  68 医薬品卸や保険薬局における垂直統合型ジェネリック企業一覧  
 
（出所：月刊ジェネリック（2018.8）を参考に著者が作成 184）  
 
 
                                                   










クラフト ー 3位 エッセンシャルファーマ 80.0% 2007年より出資




















第１節  医薬品卸による参入  





まず，医薬品卸系の製薬企業として，予てより現在業界第 3 位のスズケンが    
設立した三和化学研究所（以降，三和化学）や，業界 2 位のアルフレッサ HD の前身
企業の一つである日本商事が設立した現アルフレッサファーマがある．三和化学は，
1953 年に設立され 1980 年代後半よりジェネリックの取り扱いを開始した．三和化学
の特徴として，新薬（先発品），ジェネリック，そして試薬を含む医療機器を    
含めた糖尿病領域のリーディングカンパニーの一つであることがあげられる．
主力となる先発品のセイブルⓇ（ミグリトール）の売上は 2013 年に 200 億円に
達し 185，自己血糖測定器は業界首位のシェアを誇っている．そして，糖尿病   
領域を含め生活習慣病治療薬を中心に，ジェネリックの販売も積極的に行って
いる．次に，アルフレッサファーマであるが，ジェネリックだけでなく精神神経科  
領域の先発品の取り扱いも積極的に行っている 186．さらに， 2018 年に主要   
取引先の一つである第一三共グループより，長期収載品 41 製品（単年売上高
91 億円）の事業譲渡を行うことを発表した 187．また，アルフレッサ HD として
は 2016 年にエーザイより CMO であるサンノーバを買収している．  
そして，2016 年に東邦 HD がジェネリック企業のエール薬品を完全子会社化
し，共創未来ファーマが誕生した．共創未来ファーマは 2019 年に解散が決定
している富士フイルムファーマが取り扱っているジェネリックの事業承継を
2018 年より開始している 188．このことにより，国内医薬品 4 大卸の中で，    
                                                   
185 ミクス「 2013 年度製品別国内売上高」『ミクス増刊号 (2014)』 (pp.48-50)による．  
186 アルフレッサファーマ website「事業内容 /医薬品」による．  
http:/ /www.alfresa-pharma.co.jp/works/iyaku.html（ 2018/11/25）  
187  アルフレッサファーマ PR「第一三共株式会社および第一三共エスファ株式会社の   
長期収載品 41 製品の譲受に関する契約締結のお知らせ」による．  
https://www.alfresa-pharma.co.jp/news/get/NEWS_ID/1136/（ 2018/10/1）  
188  薬事日報配信記事「【富士フイルム】後発品事業に参入‐三菱商事，東邦ＨＤと合弁   








第２項  ジェネリックビジネスにおける医薬品卸の強みと切り替え動機  
ジェネリックは，新薬と比較して研究開発費が著しく低い．また，先発品が
築き上げた市場を他社と競い合って切り替えることで売上を確保するビジネス



















ッサ HD しか直接的な取引を行っておらず，スズケンと東邦 HD は 2 次卸としての  
取引関係にある．つまり，スズケンや東邦 HD としては，直接的な取引がない武田薬品
                                                   























                                                   




190 じほう「大手卸 4 社の業績」『薬事ハンドブック (2018)』 (pp.312-313)による．  
メーカー 構成比（％） メーカー 構成比（％） メーカー 構成比（％） メーカー 構成比（％）
武田薬品 13.1 第一三共 7.8 アステラス製薬 7.0 第一三共 7.3
アステラス製薬 4.9 中外製薬 5.3 第一三共 5.1 田辺三菱製薬 5.8
中外製薬 4.0 武田薬品 4.9 ファイザー 4.6 ギリアド 5.2
ファイザー 4.0 アステラス製薬 4.9 ギリアド 4.6 アステラス製薬 4.9
大塚製薬 3.5 ファイザー 4.8 リリー 3.6 中外製薬 3.9
第一三共 2.9 ノバルティス 3.1 田辺三菱製薬 3.6 MSD 3.5
バイエル薬品 2.8 協和発酵キリン 2.9 MSD 3.6 ファイザー 3.5
GSK 2.6 MSD 2.9 大塚製薬 3.5 小野薬品 3.4
小野薬品 2.6 GSK 2.4 中外製薬 3.5 塩野義製薬 2.8
リリー 2.5 田辺三菱製薬 2.4 GSK 3.1 大塚製薬 2.5
メディパルHD アルフレッサHD スズケン 東邦HD
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される傾向がある．一方で，保険薬局においては，チェーン薬局では本部に   
よる一括選定が行われることが多いが，店舗数の少ないチェーン薬局や個人  
経営の保険薬局では，担当の MS や MR による積極的な営業活動等によって  
店舗ごとにメーカー（ブランド）を選定することが多い．さらに，担当 MS は
自らが先発品を納品していた医薬品棚に継続して商品（本稿におけるジェネリ










ックをすべて取り扱うと，先発品しかないときと比べ相当 数の SKU 192を    
管理する必要がある．そのため，在庫管理の都合，仮に取引のあるメーカーの
ジェネリックの注文依頼が来たとしても， MS が保険薬局を説得して推奨   
メーカーの製品を納品するケースもある．つまり，中堅以下のジェネリック   
                                                   
191  多くの保険医療機関では，薬剤部の棚に限りがあるため，一増一減方式で，新規で   
薬剤を採用する際には，同効薬などを削除する．既存品から新製品新薬に切 替える時も   
あれば，先発品を当該ジェネリックに切り替える時もある．  
192 SKU は Stock  Keeping  Uni t の訳 で ，最 小在 庫管 理単 位の こ とで あ る． 内 服 薬  
で は ， 100， 500， 1,000 と い っ た 包 装 単 位 が 中 心 的 で あ る が ， 生 活 習 慣 病 治 療 薬 は  






第２節  保険薬局からの参入  
まず，2017 年度の調剤薬局売上ランクのうち，業界 2 位の日本調剤は，2005
年に日本ジェネリックを設立し，さらに 2014 年に先発品企業である田辺三菱
製薬より長生堂製薬を傘下に収めた．業界第 3 位のクラフトは，2007 年より  
大原薬品工業とともにエッセンシャルファーマに資本出資を行っている 193．  
また，スズケンと東邦 HD は幾度の保険薬局の買収を経て，それぞれ業界    
第 5 位と第 7 位にランクインしている．換言すると，卸業を起点として，川上
方向として製薬企業，川下企業として保険薬局を傘下に収めたことになる   
（表  70）．そして，直近の展開としては， 2018 年に第 8 位のメディカル     
システムネットワークがダイト 194とともにフェルゼンファーマを設立した．  
フェルゼンファーマは 2018 年 6 月より「フェルゼン」屋号にて生活習慣病   
治療薬を中心に 6 製品の販売も開始し 195，さらに 2018 年 10 月より辰巳化学
の屋号品（TCK）8 製品の取り扱いを開始した．なお，「フェルゼン」屋号の    
6 製品は，添付文書における血漿中濃度に関するデータの比較より，フェルゼ
ンファーマの株式の 20％を保有するダイトによる開発・製造品であると推察   
される．  
 さて，これら企業の実力であるが，フェルゼンファーマは設立直後のため，
現状での見極めは難しいが，少なくともグループ内の保険薬局で対象製品を   
すべてフェルゼン品に切り替えるだけでも，十分なシェアの獲得は期待できる．
同じく，エッセンシャルファーマは，自社屋号品を有しておらず，すべての   
                                                   
193 エッセンシャルファーマ website で取り扱い製品を確認したところ，販売部門を有し
ておらず，屋号は，大原薬品の「オーハラ」もしくは第一三共エスファの「 DSEP」のみで  
あった．  
194 ダイト website「会社概要」によると，ダイトは販売部門を持たず，ジェネリックの  
研究開発，販売，そして原薬製造・輸入を主たる業務としている企業である．  
http:/ /www.daitonet.co.jp/company/#（ 2018/11/25）  
195 フェルゼンファーマは，すでに他社より発売されたジェネリックについて，自社屋号
品を追って発売している．これら製品の血漿中濃度に関するデータを他社製品と比較した




取り扱い品が大原薬品屋号（オーハラ）と第一三共エスファ屋号（ DSEP）の  
ため，エッセンシャルファーマとしての実力を見極めるのは難しい．一方，   
日本調剤グループの日本ジェネリックと長生堂製薬の業界内ランクを見ると，
2017 年度における売上規模は日本ジェネリックが 38,070 百万円，長生堂製薬
が 15,190 百万円 196で，合算するとおよそ 53,260 百万円となり，日医工，沢井
製薬，東和薬品に次いで 4 位のランクに匹敵する．また，製造販売権保有数は
日本ジェネリックが 207 製品で第 12 位，長生堂製薬は 163 製品で第 17 位に
ランクし，合算すると 370 製品に達し，東和薬品，沢井製薬，日医工，武田    
テバ 197に次いで業界第 5 位に匹敵する 198．元来ジェネリック企業の製品数は，
6 か月に 1 回のペースで発売される新製品ジェネリックの積み重ねで増える   
ことより，2005 年に設立された日本ジェネリックが，12 年間で 207 製品を   
有しているということは，すでに他社より発売された製品を事後的に導入して
いることを意味する．また，日本ジェネリックと同規模の売上を有するジェネ












                                                   
196  アズ ク ル ー 「 2018 年 度 版 ジ ェネ リ ッ ク 医 薬 品 企 業 ・製 造 販 売 企 業 ラ ン キ ン グ 」    
『月刊ジェネリック (2018.8)』 (pp.20-28)による．  
197 武田テバファーマの前身企業は大洋薬品で，かつては日医工，沢井製薬，東和薬品と
並んでジェネリックトップ 4 に位置していた．  
198 アズクルー「ジェネリック医薬品企業・製造販売企業ランキング」『月刊ジェネリック
（ 2018.8）』を参考に集計を行った．  











ングパワーが十分に機能し，MR がフォローしなくても取引卸の MS がこれら
企業の製品を積極的に販売するのである．  
厚生労働省資料によると，2017 年度における保険薬局数は全国で 58,678 軒
あり，2016 年度における保険薬局チェーンの業界団体である日本保険薬協会に
















                                                   
200 日本保険薬局協会 website「会員法人店舗検索」より算出した．  
https://secure.nippon-pa.org/shop/s.cgi/index.html（ 2017/4/10）  
200 
 
表  70 保険薬局チェーンの売上ランクと店舗数シェア（ 2017 年度）  
 
（出所：M3.com website をベースに著者が作成 201）  
 
第３節  プライベートブランドとしてのジェネリックのポジショニング  
第１項  ジェネリックの名称とプライベートブランドの歴史  
 医薬品 4 大卸のうち，スズケン，アルフレッサ HD，そして東邦 HD が    




2018 年にダイトとともにフェルゼンファーマを設立した．そして，大原薬品  
工業とともにエッセンシャルファーマに資本出資をしているクラフトを加える
と，保険薬局チェーントップ 10 のうち，5 社がジェネリックを取り扱う製薬   
企業をグループ内に収めていることになる．  
また，ジェネリックは先発品のように固有のブランド名（製品名）をもたず，
「一般名＋規格（含量）＋各企業が有する屋号」（例：グリメピリド錠 1mg  
                                                   
201  M3.com website「薬キャリ職場ナビ /調剤薬局  売上高ランキング（ 2017 年版）」を   




1 アインHD 221,801 105.1 1,066 1.8% 14.6%
アインファーマシーズ，あさひ調剤， 葵調剤， アインメディオ，
メディオ薬局，ダイチク
2 日本調剤 189,327 99.2 557 0.9% -
3 クラフト 168,095 102.8 756 1.3% 10.4%
4 クオール 120,620 104.6 696 1.2% 9.5%
共栄堂，アルファーム，フクシメディカル，ユニメディカル，
メディスト， 琉球クオール
5 スズケン 97,786 94.8 612 1.0% 8.4% ファーコス，エスマイル








81,650 99.6 386 0.7% 5.3%
サンメディック，共栄ファーマシー，シー・アール・メディカ
ル，トータル・メディカルサービス
9 アイセイ薬局 56,909 97.3 317 0.5% 4.3%
























（以降，PB）商品における名称，すなわち「小売店独自が有する屋号・ロゴ   
（ ス ト ア ブ ラ ン ド 的 な 屋 号 ・ ロ ゴ ） ＋ 機 能 性 を 重 視 し た 一 般 的 な 名 称     
（例：セブンプレミアムのロゴ＋チーズタッカルビ，トップバリュのロゴ＋   
アーモンドチョコレート，マツモトキヨシのロゴ＋点鼻薬など（図  39，図  40）」
による製品名に似ている．そこで，本節では垂直統合型ジェネリック企業，   
なかでも保険薬局グループのジェネリックにおける PB としての役割や，その
特徴について顕在化を試みた．   
 
 
図  39  食品における PB 商品の事例（セブンプレミアム，トップバリュ）  
（出所：セブンイレブン website202，トップバリュ website203）  
 
                                                   
202 セブンイレブン website「商品の紹介」による．  
https://7-11net.omni7.jp/detail /103061（ 2018/11/20）  
203 トップバリュ website「食品 /お菓子」による．  




図  40 ドラッグストアにおける PB 商品の事例  
（出所：マツモトキヨシ website204）  
 
岡山（2010）は，PB とは，製造業者の役割は比較的限定的で，卸売業者や  
小売業者などの流通業者が責任を持って開発を行っているブランドであると  
定義し，総合スーパー，食品スーパー，ドラッグストア，百貨店，衣料チェー
ンなどで展開され，ナショナルブランド（以降，NB）商品より 2～5 割安い    
価格で消費者に提供され，多くの場合で小売企業にとって粗利率が高く，そし
て柔軟な価格設定ができるというメリットがあると指摘している．さらに，   




いえる．また，岡山（ 2010）は，独自の名前を有し，差別的優位性を持って    
いるものについては，従来の PB とは一線を画して，ストアブランドと定義し
ている．そして，PB が進化する過程について，重富（2015）は，根本（1995）
による PB の発展段階に関する仮説に基づいて，日本の現在の状況が 4 つの段
                                                   
204 マツモトキヨシ website「オンラインストア /医薬部外品」による．  
https://www.matsukiyo.co.jp/store/online/p/4962307180969，  
同 website「オンラインストア /日用品」による．  
https://www.matsukiyo.co.jp/store/online/p/4562184191043（ 2018/12/24）  
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階における最終段階にあると指摘している．すなわち，第 1 段階（1979 年～）
低品質・低価格の代替品としての PB，第 2 段階（1990 年～）：NB の模倣に  
よる品質の向上，第 3 段階（2007 年～2008 年）：プレミアム PB の本格的導入
と成長，そして第 4 段階（2009 年～）：低価格 PB の再導入と PB の明確な階





的な小売企業が，いままで NB 商品を手放すことに慎重であったカテゴリーに  













いている．一方で，行き過ぎた価格を追求する PB 商品は，NB と PB，もしく


















ップ 3（沢井製薬，日医工，東和薬品）の製品を NB と定義するという考え方
も成り立つが，本稿では有効成分における市場での普及促進を手掛け，さらに
切り替え前の商品でもある対象先発品を NB と定義して，6 つの利点に関する
保険薬局グループのジェネリック品の現状をまとめた．  
 
①低価格販売の実現   
垂直統合型企業のジェネリックに限らず，ジェネリックは切り替え前の先発
品と比較して，薬価が大幅に安いため，低価格販売は自ずと実現される．ただ

































強く指導していることより，基本的にすべての医薬品において，安定調達は   
保証されている．ただし，専用の製造ラインで継続的に製造される先発品に   
対し，ジェネリックは連日異なる製品を製造する少量多品種用の製造ラインで
製造されているため，先発品と比べると欠品が起きる可能性は高い．したがっ




小売企業同士の競争，すなわち保険薬局グループ間の競争における PB の 
役割についてであるが，まず，ジェネリックは多数の企業より発売されるため，





（ 2010），根本（ 1995），そして重富（ 2015）など，PB 商品に関する多くの    
先行研究によると，PB 商品が市場に認知され，さらに店舗自体のブランド力や
信頼が高まるにつれ，PB は単なる NB の模倣品というポジションを超えて，
プレミアム化される傾向にあると指摘されている．  











によって，ストアロイヤルティの向上は期待できると考えられる．しかし，   
現状では，例えばフェルゼンファーマが取り扱う屋号には，自社名である   
「フェルゼン」品もあれば，辰巳化学屋号である「TCK」品もある．また，    
日本調剤グループの日本ジェネリックの屋号である「 JG」と長生堂製薬の屋号
である「CH」は統一されておらず，しかも小分けで獲得した製品は他社屋号で
あるため，現時点では，ストアブランドによるストアロイヤルティの向上を   
視野に入れたポジティブスパイラルは見込めない．  
また，そもそも「フェルゼン」，「 JG」，「CH」といった屋号と，メディカル  
システムネットワークのグループ調剤の薬局名や日本調剤という名称との   
関連性は低い．すなわち，屋号において，ストアブランドが意識されていると













図  41 日本ジェネリックにおける売上構成比（内販・外販）  
（出所：日刊薬業配信記事 205）  
 
⑥小売時点の情報の商品企画への反映  




ある．    
 広崎ら（2016）は，2000 年 1 月から 2016 年 3 月末までに発売されたすべて
                                                   
205 日刊薬業配信記事（ 2019/3/7）「日本ジェネリック，「内部売上高」が強みグループの






スは 1 例もなく，医薬品卸系のアルフレッサファーマが発売する製品に 1 例  
あるだけであったと報告している．具体的には，オノンⓇ（プランルカスト）に
おいて，カプセル剤だった先発品を錠剤化し，さらに錠剤化によって先発品の
倍量の 225mg を含有することで，1 回 2 カプセル服用する必要があった薬剤を
1 回 1 錠に減らすことに成功している．しかし，このケースでは，実際の開発
実施企業は小林化工であり，アルフレッサファーマや医薬品卸としてのアルフ
レッサが商品企画に参加したかは不明である．さらに，第５章第４節で論じた
とおり，日本ではカプセル剤より錠剤が好まれることより，錠剤化の試みは   
典型的な市場ニーズの解決例であるため，商品化のプロセスにおいてアルフ   
レッサファーマによる貢献があったとは考えにくい．  
 
第４節  垂直統合型企業における業界動向に関するまとめ  
 本節では，岡山（2010）が指摘した，小売企業が PB 商品を導入することに
よって得られる 6 つの利点の視点より，垂直統合型企業のジェネリックが有す
る PB としての特徴について分析した．  
まず，「①低価格販売の実現」や「③商品の安定調達」については，NB として
の先発品との比較として，他の形態の企業のジェネリックと PB ジェネリック






















の向上は期待できる．しかし，現時点において，例えば日本調剤グループの   
動向を見た限りでは，ブランドの統一などは実施されず，さらに「 JG」や「CH」
など，日本調剤をイメージさせるような屋号もつけておらず，むしろストア    



















第 3 段階である「プレミアム PB の本格的導入と成長」の前段階，すなわち   
第 2 段階の「NB の模倣による品質の向上」の時期であると考えられる．日本













































近年，ジェネリックを中心に，錠剤への製品名の直接印刷の実施が急激に   
増加している（写真  9）．ジェネリックは有効性・安全性が同等で，しかも同日
に一斉発売されるため，製剤化における付加価値，なかでも外部資源である   
専用機器を導入することで付帯可能な錠剤への錠剤印刷（錠剤印刷）は，    
即時性があり他社との差別化への期待も大きい．また，別の視点として錠剤   
印刷は視認性を向上させるため，市場での評価が高く一部の企業が導入してし
まうと他社も導入せざるを得ない付加価値化でもある．しかし，多くの錠剤   

















写真  9 錠剤印刷の具体例  （左から東和薬品，沢井製薬，第一三共エスファ）  
（出所：当該企業 website206）  
 
調査対象製品  
2016 年 4 月に初回の薬価改定を経た錠剤のジェネリックを調査対象とした．
具体的には，2014 年 6 月，12 月および 2015 年 6 月に発売された製品のうち，
錠剤印刷や OD 錠化が行われた 7 製品 18 規格を対象とした（表  71）．なお，
2015 年 12 月に発売された製品を除外した理由は，厚生労働省による薬価調査
後に発売されたため，本調査項目と改定後薬価に関連性がないためである 207．





                                                   
206 各社 website における製品一覧より当該製品を検索し，製品写真を抜粋した．  





表  71 調査対象製品一覧表  
 
（出所：保険薬事典（平成 27 年 7 月版），対象製品の添付文書・インタビュー
フォームを参考に著者が作成）  
 





 保険薬事典平成 26 年 7 月版と平成 28 年 4 月版を用いて，対象製品の改定  
前後の薬価，剤型，販売企業の形態を調査し（表  73），各社の website に掲載
されている製剤写真にて錠剤印刷の有無について調査した（表  74）．次にこれ
ら製剤について，薬価の下落割合を求め，四分位点を用いて下落度が高い・   
やや高い・やや低い・低いの 4 水準に分け，4 点～1 点にスコア化し，これを
薬価下落度と定義した．この薬価下落度と，「錠剤印刷の有無」との関係を確認
するため，薬価下落度を目的変数，「錠剤印刷の有無」を説明変数として単変量
解析を行った．有意水準は 5％として Wilcoxon 順位和検定を行った．次に，  




製品名 薬効 後発品発売月 規格 規格数 製販社数 製品別計
バルサルタン 降圧剤 2014年6月 20mg,40mg,80mg,160mg 4 39 156
ロサルヒド 降圧剤 2014年6月 LD* 1** 29 29
カンデサルタン 降圧剤 2014年12月*** 2mg,4mg,8mg,12mg 4 39 156
レボフロキサシン 抗菌剤 2014年12月 250mg, 500mg 2 34 68
ナフトピジル 排尿障害 2015年6月 25mg,50mg,75mg 3 32 96
クロピドグレル 抗血小板薬 2015年6月 25mg,50mg****,75mg 3 31 68
ゾルミトリプタン 片頭痛 2015年6月 2.5mg 1 7 7
*Low Doseを意味する, **別規格（HD）は2016年6月以降に発売 総合計 580
***あすか製薬のみ2014年9月発売, ****50mgは先発品にない規格で一部企業のみ発売
想定因子 錠剤印刷 刻印 OD錠
非OD錠
（普通錠）
先発系 非先発系 垂直統合型 非垂直統合型
例数 373 207 116 464 192 388 25 555





「錠剤印刷の有無」，「 OD 錠であるかどうか」，「先発系であるかどうか」，   
「垂直統合型であるかどうか」という 4 因子が薬価下落度に対してどの程度  
影響しているのかを明らかにするため，薬価下落度を目的変数，「錠剤印刷の  
有無」，「OD 錠であるかどうか」，「先発系であるかどうか」，「垂直統合の有無」
の 4 項目を説明変数として数量化Ⅰ類分析を行った．  
 
調査対象製品を有する先発系企業                                     
エルメッドエーザイ，科研製薬，キョーリンリメディオ，興和創薬，ゼリア    
新薬，第一三共エスファ，田辺製薬販売（現：ニプロ ES ファーマ），サノフィ，
ファイザー，持田製薬・持田製薬販売，MeijiSeika，セオリアファーマ，武田
テバファーマ（現：武田テバ），あすか製薬，あすかアクタビス（現：あすか   
製薬）  
 









製品名 規格 初回薬価 製品名 規格 初回薬価
20 15.7 9.9 11.4 ゾルミトリプタン 2.5 500.3 358.0 406.5
40 29.3 15.4 21.1 27.0 2 21.6 18.6
80 54.6 27.4 39.6 50.9 4 41.9 36.1
160 81.9 53.1 63.8 8 81.4 70.1
ロサルヒド LD 69.9 50.2 12 103.2 82.7
25 25.4 17.2 23.3 2 18.0 9.9 12.2
50 49.6 34.8 45.9 4 34.9 16.6 22.9
75 73.4 50.1 66.8 8 67.8 32.4 45.3
25 48.3 21.7 36.4 12 85.9 48.4 82.7
50 86.3 60.4 250 126.8 66.1 94.4 120.0

















 まず，「錠剤印刷の有無」との単変量解析において，「OD 錠ではない錠剤   
（すなわち普通錠）」（p＝0.010），「先発系ではない企業」（p＝0.008），そして
「垂直統合型ではない企業」（p＝0.036）で関係が見られた（表  75）．  
次に，共分散分析の結果，あらゆる水準の価格帯においても，「初回薬価」と
「錠剤印刷の有無」に関係が見られた（図  42，表  76）．さらに，数量化 1 類
結果より，「垂直統合型企業」（ p＝0.033）および「錠剤印刷」（ p＝0.034）に  
おいて，薬価維持との関係が見られた（表  77）．  
 
表  75 錠剤印刷と説明変数との単変量解析結果  
 
 
平均 標準偏差 中央値 四分位範囲 平均 標準偏差 中央値 四分位範囲
バルサルタン 45.38 25.37 41.95 55.98 0.28 0.07 0.27 0.01
ロサルヒド 69.90 0.00 69.90 0.00 0.28 0.00 0.28 0.00
カンデサルタン 51.92 26.96 54.85 59.85 0.34 0.13 0.33 0.11
レボフロキサシン 176.60 50.17 176.60 99.60 0.28 0.09 0.26 0.01
ナフトピジル 49.47 19.70 49.60 48.00 0.30 0.06 0.32 0.02
クロピドグレル 84.93 35.11 86.30 73.00 0.30 0.11 0.25 0.00
ゾルミトリプタン 500.30 0.00 500.30 0.00 0.26 0.05 0.28 0.10
全体 74.60 69.00 61.20 56.60 0.30 0.95 0.28 0.08
初回薬価 下落率
錠剤印刷 例数 (n=580) 比率 スコアの平均値 標準誤差 下側95％ 上側95％ p値*
あり 71 12.2% 2.76 0.096 2.571 2.950 0.095
なし 45 7.8% 2.51 0.120 2.273 2.749
あり 302 52.1% 2.35 0.064 2.225 2.478 0.001**
なし 162 27.9% 2.64 0.088 2.463 2.809
あり 135 23.3% 2.44 0.087 2.265 2.609 0.408
なし 57 9.8% 2.30 0.134 2.034 2.563
あり 238 41.0% 2.42 0.071 2.285 2.564 0.008**
なし 150 25.9% 2.73 0.089 2.551 2.902
あり 5 0.9% 1.60 0.506 0.554 2.646 0.226
なし 20 3.4% 2.30 0.253 1.777 2.823
あり 368 63.4% 2.44 0.056 2.331 2.549 0.036**











図  42 下落 4 水準における初回薬価との関係  
 
表  76 初回薬価の影響と錠剤印刷との関係  
 
 





推定値 標準誤差 t値 p値
切片 2.835 0.066 42.98 <0.001*
初回薬価 -0.004 0.001 -6.59 <0.001*
製品名印刷有り -0.125 0.045 -2.76 0.006
製品名印刷有りｘ初回薬価 -0.001 0.001 -1.14 0.254
*：p < 0.05
推定値 標準誤差 t値 p値*
切片 2.335 0.119 19.560 <0.001
製品名印刷 -0.240 0.047 -2.130 0.034
OD錠 0.098 0.055 1.770 0.077
先発系 -0.098 0.048 -1.670 0.095



















 次に，錠剤印刷が薬価維持戦略上，OD 錠，先発系企業，垂直統合型企業と  
同様に競争優位因子になり得ることが示唆された．このことより，先発系でも
垂直統合型でもない企業，すなわちジェネリック企業において，製造機械の   
導入によって獲得できる錠剤印刷が有効な製品戦略の手段になり得えるという
結果は，これら企業における経営戦略的視点においても有意義なものといえる．












































第９章  まとめと考察 








図  43 業態別のジェネリック売上推移                  （単位：百万円）  




系企業との戦略的提携をより有利に行い，さらに先発品企業の知的財産部を   
巻き込むことで先行発売という競争優位を獲得した．しかし， 2014 年度まで    
順調に売上を伸ばした小林化工であるが，それ以降の伸びは鈍化している．   
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すなわち，およそ 5 年間でジェネリックの初回薬価が 70％から 40～50％に 
下ったためである．次に，2013 年 6 月に日医工サノフィより日本初の AG が  
発売されて以降，新製品ジェネリックだけではなく，すでにジェネリックが   
発売されている先発品の AG も多数発売され（表  58），それらがジェネリック
内シェアにおいて大半を占めるようになった点があげられる（表  59）．また，














 しかし，強力な競争優位因子を有する AG でさえも市場拡大における障壁が
ある．それは，PB としてのジェネリックを有する保険薬局チェーンである．  
食品をはじめとする多くの商品の NB は，最終顧客への直接的な宣伝活動，   
先発優位（先行優位），そしてブランド力によって，小売店舗内で PB と共存し
一定量のシェアを堅持することはできる．一方，保険薬局では，メーカー      





















らに市場をゼロから開拓する必要もなく，先発品企業が長年かけて築き上げた   
市場を切り替えることによって即時に売上を確保することができる．そして，
初回薬価が対先発品薬価の 70％であった時代においては，公定価格としての   
薬価は産業全体を保護する機能を有していた．このような産業特性上，長年   
熾烈な競争が行われなかったこともあり，いまだに株式未公開の中小のジェネ
リック企業が多数存在する．しかし，初回薬価が大幅に下がり，AG が先発品の
衰退期の LCM 戦略の一端を担い，さらに寡占化が進む保険薬局チェーンの   
一部が PB ジェネリックを持つ時代においては，自ら企業合併を進めることで
効率化を図り，規模の経済をより推進させなければ，産業競争力は芽生えず    








おける現状，すなわち AG や PB ジェネリックが市場シェアを拡大している   
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重要な枠割を担っています．しかし，私自身に医療現場の経験がないため，     





ている多くの先生方にご指導をいただきました．なかでも，天野雅貴先生，     
丑山幸夫先生，そして松尾敏行先生におかれては，日本の製造業の真の強さ    





また，本論文執筆にあたり，学外の多くの先生にもご協力・アドバイスを     
賜りました．まず，統計解析において，帝京平成大学  薬学部  薬学科の         
濃沼政美先生にご協力賜りました．そして，産業学会全国研究会，実践経営学
会全国大会，商品開発・管理学会全国大会など，いくつもの関連学会での研究     
報告の後，会場や懇親会の席にて多くの先生方からアドバイスをいただきまし
た．最後になりますが，本研究の中心をなすジェネリック業界における最新    
かつ重要な情報を逐次提供いただいた，業界関係者の皆様も含めまして，感謝
の意をお伝えいたします．  
 
